THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY 


PART II._ Ser , 3 (i ) 


( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत 

होंगे । 
2. औषधि और प्रमाधन सामग्री नियम , 1945 
( जिन्हें इसमें इसके पश्चात् उक्त नियम कहा गया है ) 
के नियम 75 में , - - - 


परन्तु यदि आवेदन अनुज्ञप्ति की समाप्ति के पश्चात् 
किन्तु ऐमी समाप्ति के 6 माह के भीतर उसके 
नवीकरण के लिये आवेदन करता है तो अन्नति के 
नवीकरण के लिये मंदेय फीस 600 रुपये तथा निरीक्षण 
फीस के अतिरिक्त प्रति मास या उसके 
भाग के लिये 300 म्पये की दर पर अतिरिक्त फीस 
भी होगी ; 


( 1 ) शीर्ष के अंत में , "भाग 107 में विनिर्दिष्ट 

को छोड़ कर ", शब्द , अंक और अक्षर रखे 
जाएंगे ; 


( 2 ) उपनियम ( 1 ) में " अनमची भ में विनिर्दिष्ट 

को छोड़ कर " शब्दों और अक्षर के स्थान 
पर “ भाग 10 और अनुगची भ में विनिर्दिष्ट 
को छोड़ कर " शब्द , अंक और अक्षर रखे 
जाएंगे । 


परल यह और भी कि रम्न बैंक के संचालन के 
लिये भटकों के लिये संपूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण 
रक्त उत्पादों के विनिर्माण के लिये प्ररूप 287 में 
सननप्निवारी रक्त अनुज्ञप्ति की समाप्ति से पूर्व उपनियम 
( 1 ) के अधीन अगाप्ति देने के लिये प्रल्प 27 -ग में 
सावन करेगा और वह तब तक सा बैंक का संचालन 
करता रहेगा जब तक उसके ग्रावेदन पर प्रादेशों की 
कोई संगनना उसे दी जाती है । स्पष्टीकरण : इस नियम 
के प्रयोजन के लिये रकन बैंक से चयनित मानव दाताओं 
में संग्रहीत सम्पूर्ण मानव रक्त और/ या मानव रक्त 
घटकों के संग्रहण भण्डाकरण, प्रसंस्करण और वितरण के लिये 
केन्द्र अभिप्रेत है । 


3. उक्त नियमों के निया 75 के नियम ( 1 ) 
में " अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट को छोड़ कर शब्दों और 
अक्षर के स्थान पर “ भाग 10 और अनुमची में 
विनिर्दिष्ट को छोड़कर " शब्द , अक्षर और अंक रखे 
जाएंगे । 


4. उक्त नियमों के नियम 76 के शोर्य में प्रारंभिक 
भाग में " अनसची भ में विनिदिए को छोड़कर शब्दों ओर 
अक्षर के स्थान पर “ भाग 107 और मागची भ में 
विनिर्दिष्ट को छोड़ कर ” शब्द , अक्षर और अंक रखे 
जाएंगे । 


. 


5. उक्त नियमों के भाग 10 के पश्चात निन्नलिखित 
भाग अन्तःस्थापित किया जाएगा , अर्थात् : -- 


" भाग 10 ख " 
रक्त बैक द्वारा सम्पूर्ण मानव रक्त तथा मानव रक्त 
घटकों के संग्रहण , भण्डारकरण , प्रसंस्करण तथा वितरण 
और उक्त उत्पादों के विनिर्माण के लिये अपेक्षाएं 


122च विक्रय या वितरण के लिये रक्त बैंक के 
संचालन के लिये / घटकों के लिये संपूर्ण मानव रमत के 
प्रसंस्करण के लिये रक्त उत्पादों के विनिर्माण के लिये 
अनज्ञप्ति हेतु आवेदन का प्ररूप 


( 2 ) यदि मन अतानि विपिन , नष्ट या खो 
जाती है तो इस नियम के अयो । जारी की गई अजाप्ति 
की दूसरी प्रति प्राप्ति करने के लिये 100 रूपये की फोप 
मंदत्त की जायेगी । 

( 3 ) आवेदन में मनोवद अतिम ओपत्रिों के 
विनिमणि के लिये किसी अनुजतिवारी द्वारा किये जाने 
वाले आवेदन के माय ग्रावेदन में स्वोरद्ध प्रत्येक औषधियों 
के लिये 50 रुपये की फोप लगी होगी । 

( 4 ) ऐमी अनुज्ञप्ति देने या उसका नवीकरण करने 
के लिए आवेदन प्राप्त होने पर अनुज्ञापन प्राधिकारी : - - 
(i ) आवेदन प्रारूप में किये गये कथन को 

सत्यापित करेगा ; 
(ii ) नियम 122-I के उपबन्धों के अनुसार 

मितिभाग और परीक्षण स्थापनों का निरीक्षण 
करवाएगा ; और 
उस दशा में जब अादवेन अनुज्ञप्ति के नवीकरण 
के लिये है तो वह अनुज्ञप्तिधारी के पूर्व 

क्रियाकलापों के बारे में जानकारी मंगवाएगा । 
( 5 ) यदि अज्ञापन प्राधिकारी का समाधान हो जाता 
है कि अावदन नियमों में अधिकथित अपेक्षाओं को 
परा करने की स्थिति में है तो वह इन प्राशय की एक 
रिपोर्ट तैयार करेगा और उसे आवेदन के माथ केन्द्रीय 
अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी को भेजेगा : 

परन्तु यदि अनापन प्राधिकारी की यह राय है कि 
पावेदा इन नियमों में अधिकथित अक्षाओं को पूरा 
करने की स्थिति में नहीं है तो वह ऐसे कारणों से , जो 


( 1 ) रका बैंक के संचालन के लिये / घटकों के लिये 

मानव रक्त के प्रसंस्करण / रजन उत्पादों के 
विनिर्माण के लिये अनुनाप्ति देने या उसके 
नत्रीकरण के लिये आवेदन भाग 7 के अधीन 
नियुक्त अनुज्ञापन प्राधिकारी को प्ररूप 27- ग 
में दिया जायेगा और उसके साथ 600 लये 
की अनजाप्ति फीस और पहले निरीक्षण के 
लिये 400 रुपये की निरीक्षण फीस 
या दुमरे या प्रत्येक पश्चातवर्ती निरीक्षण 
या अनुज्ञप्ति नवीकरण की दशा में 200 
रुपये की फीस लगी होगी । 


[ भाग II - - खंड 3 ( 1)] 


भारत का राजपत्र : असाधारण 


लेखबद्ध किये जाएंगे, आदेश द्वारा , यथास्थिति , अनुज्ञप्ति 
को देने या उसका नवीकरण करने से इंकार कर सकेगा । 

( 6 ) यदि आवेदन पत्र और उपनियम ( 2 ) में 
निर्दिष्ट अज्ञापन प्राधिकारी की रिपोर्ट प्राप्त होने पर 
पर और ऐसे उपाय करने के पश्चात् , जो अावश्यक 
समझे गए हों , जिनके अन्तर्गत अधिनियम की धारा 21 
के अधीन केन्द्रीय सरकार द्वारा निरक्त निरीक्षक द्वारा 
और/ या संबंधित क्षेत्र में विशेषज्ञ के साथ , यदि आवश्यक 
समझा जाये , परिसर का निरीक्षण करना भी है , केन्द्रीय 
अनुज्ञप्ति अनमोदन प्राधिकारी का यह समाधान हो जाता 
है कि आवेदन इन नियमों में अधिकथित अपेक्षाओं को 
पूरा करने की स्थिति में है, तो वह यथास्थिति , अनुज्ञप्ति 
दे सकेगा या उसका नवीकरण कर सकेगा : 

परन्तु यदि केन्द्रीय अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी 
की यह राय है कि आवेदक इन नियमों में अधिकथित 
अपेक्षाओं को पूरा करने की स्थिति में नहीं है तो वह 
अनुज्ञापन प्राधिकारी की रिपोर्ट के होते हुए भी , प्रादेश 
द्वारा ऐसे कारणों से जो लेखबद्ध किये जाएंगे , यथास्थिति 
अनुज्ञप्ति के देने या उसके नवीकरण के लिये आवेदन 
को खारिज कर सकेगा और आवेदक को निरीक्षण 
रिपोर्ट की एक प्रति देगा । 

___ 1220. रक्त बैंक के संचालन के लिये घटकों के 
लिये संपूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण / रक्त उत्पादों के 
विनिर्माण के लिये अनुज्ञप्ति का प्ररूप और ऐसी 
अन ज्ञप्ति देने या उसके नवीकरण के लिये शर्ते । 


संक्रियाजों के लिये प्रोक्षित स्थान , संयंत्र और उपस्कर 
का ब्यौरा अनुसूची " च " में भाग 12व और/ या 12ग 
में दिया गया है । 

( iii ) आवेदका अनुसूची " च " भाग 12 ख और या 
12 ग में विनिर्दिष्ट पर्याप्त तकनीकी कर्मचारिवन्द की 
व्यवस्था करंगा और रखेगा । 

( iv ) आवेदक सम्पूर्ण मानव रक्त , मानव रक्त 
घटकों और रक्त उत्पादों के भण्डाकरण के लिए पर्याप्त 
व्यवस्था करेगा । 

( v ) आवेदक अनुज्ञापन प्राधिकारी को यदि उससे 
ऐसा करने की अपेक्षा की जाए , संपूर्ण मानव रक्त उसके 
घटकों या ऐसे रक्त उत्पादों की , जिनके क्षय होने की 
संभावना है, स्थिरता के आंकड़े समाप्ति की तारीख नियत 
करने के लिये प्रस्तुत करेगा और ऐसी तारीख इस प्रकार 
प्रस्तुत प्रांकड़ों के आधार पर ऐसे उत्पादों के लेबलों 
पर मुद्रित की जाएगी । 

__ 122ज . अनुज्ञप्ति की कालावधि : प्ररुप 28 में मूल 
अनुज्ञप्ति या प्ररूप 26छ में नवीकृत अनुज्ञप्ति जब तक 
कि उसे पहले निलंबित या रद्द न कर दिया गया हो , 
उस वर्ष के आगामी वर्ष के 31 दिसम्बर , तक विधि 
मान्य होगी जिसमें वह दी गई है या उसका नवीकरण 
किया गया है । 

122झ . रक्त बैंक के संचालन के लिये घटकों के 
लिये सम्पूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण और रक्त उत्पादों 
के विनिर्माण के लिये अनुज्ञप्ति देने या उसका नवीकरण 
करने से पूर्व निरीक्षण-प्ररूप 28ग में अनुज्ञप्ति देने से 
पूर्व यथास्थिति , अनुज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति 
अनुमोदन प्राधिकारी उस संस्था का , जहां रक्त बैंक के 
संचालन घटकों के लिये सम्पूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण 
रक्त उत्पादों के विनिर्माण का प्रस्ताव है, अधिनियम 
के अधीन नियुक्त एक या अधिक निरीक्षकों द्वारा और या 
संबद्ध क्षेत्र में विशेषज्ञों के साथ करवाएगा । निरीक्षक , परिसर 
के सभी भागों और साधित्रों/ उपस्करों का परीक्षण 
करेगा/ करेंगे और रक्त बैंक के संचालन के लिये 
घटकों के लिये सम्पूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण 
रक्त उत्पादों के विनिर्माण के लिये नियोजित किये जाने 
के लिये आशयित या नियोजित किये जा रहे साधनों के 
साथ नियोजित करने के लिये आशयित या नियोजित 
की जा रही विनिर्माण प्रक्रिया के परीक्षण के लिये 
सुविधाओं के साथ निरीक्षण और नियोजित 
किये जाने वाले विशेषज्ञ कर्मचारिवृन्द और अन्य तकनीकी 
कर्मचारिवृन्द की वृत्तिक अर्हताओं की जांच करेगा/करेंगे । 

___ 122- ञ. निरीक्षण द्वारा रिपोर्ट : --निरीक्षक नियम 
122- झ के उपबंधों के अनुसरण में अपनी सिफारिशों 
के साथ निरीक्षण के प्रत्येक पहलू पर अपने निष्कर्षों की 
विस्तृत वणनात्मक रिपोर्ट अनुज्ञप्ति प्राधिकारी या केन्द्रीय 
अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी को भेजेगा / भेजेंगे । 


रक्त बैंक के संचालन के लिये घटकों के लिये संपूर्ण 
मानव रक्त के प्रसंस्करण/ रक्त उत्पादों के विनिर्माण के 
लिये अनज्ञप्ति प्ररूप 28ग में अनुज्ञप्ति दिये जाने या 
उसके नवीकरण से पूर्व आवेदक निम्नलिखित शर्तों का 
पालन करेगा : - --- 


( i ) रक्त । बैंक का संचालन / घटकों के लिये संपूर्ण 
मानव रक्त का प्रसंस्करण / रक्त उत्पादों का विनिर्माण 
सक्षम तकनीकी कर्मचारिवृन्द के, जिसमें कम से कम 
एक ऐसा व्यक्ति होगा जो पूर्णकालिक कर्मचारी हो और 
जो केन्द्रीय सरकार द्वारा मान्यताप्राप्त किसी विश्व 
विद्यालय का चिकित्सा स्नातक हो और उसे नियमित 
सेवा के दौरान रक्त बैंक में कार्य करने का 6 मास का 
अनुभव हो , सक्रिय निदेश और व्यक्तिगत पर्यवेक्षण 
के अधीन किया जायेगा । उसे रक्त के ग्रुपों , सीरम 
विज्ञान , रक्त के ग्रुपों की पद्धति , तंत्र और रक्त उपापन 
से संबंधित चिकित्सा सिद्धान्तों का पर्याप्त ज्ञान और 
अनुभव होगा । 


( ii ) आवेदक रक्त संग्रहण या रक्त प्रसंस्करण 
की सभी संक्रियाओं या उनमें से किसी के लिये पर्याप्त 
स्थान , संयंत्र और उपस्कर की व्यवस्था करेगा । अनेक 
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122-ट. नामंजूरी के पश्चात् और आवेदन : 

यदि अन ज्ञप्ति के लिये दिये गये आवेदन की नामंजूरी 
से 6 मास की अवधि के भीतर आवेदक अनुज्ञापन 
प्राधिकारी को यह सूचना दे देता है कि अधिकथित 
शर्त पूरी कर दी गई हैं और इसके साथ- साथ 50 रु . 
निरीक्षण फीस भी जमा कर देता है तो अनुज्ञापन 
प्राधिकारी और निरीक्षण कराने के पश्चात् अपना यह 
समाधान हो जाने पर कि अनुज्ञप्ति देने की शर्ते प्री 
कर दी गई हैं , प्ररूप 28ग में अन ज्ञप्ति दे सकेगा । 


122- 0, अनुज्ञप्ति का रहकरण और निलकन : 
( 1 ) अनुतापा प्राधिका मा कोलीय अनुमान अन् 

मोदन अधिकारी , होमी अनादि के लिए - 
जो उनके कारावास की गई है या जमा 
जीवन रि , अनहारिकारी को 
पर काम का अवा देने के पन्नात रयों 
न ऐसा न पारित किया जाए, कारण 
ते हा पनिअदिश हार न मान 
कं अधीा जारी का , अनुप्ति को 
या उतनी अवधि के लिए जो यह उचित 
समझे , पूर्ण र रो था उनमें से सात पहायों 
की बा जिनो का संबंधित है , निविन 
कर सकना बाद उसकी गा में अनशनधारी 
माप्ति की गदों में से किसी शर्मा का या 

विनियन का उसकेकीन बनाए गए 
नियमों के उबध का पान करने में असफल 


___ 122-8 - - केन्द्रीय अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी द्वारा 
शक्तियों का प्रत्यायोजन :- - केन्द्रीय अनुज्ञप्ति अनुमोदन 
प्राधिकारी, केन्द्रीय सरकार के अनुमोदन से अधिसूचना 
द्वारा अनुज्ञप्तियों पर हस्ताक्षर करने या नियमों के अधीन 
अन्य शक्तियों को विनिर्दिष्ट क्षेत्रों और अवधि के लिय 
उसके नियंत्रणाधीन ऐसे व्यक्तियों को प्रत्यायोजित कर 
सकेगा जो वही अर्हताएं रखते हों तो नियम 50-5 
में नियंत्रण प्राधिकारी के लिये विहित की गई हैं । 


122- ड - --ऐसे पक्षकार द्वारा राज्य सरकार का 
अपील करने के लिये उपबंध जिसे अनुनाप्ति नहीं दी 
गई या जिसकी अनुज्ञप्ति का नवीकरण नहीं किया 
गया है : - -- अनुज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति 
अनुमोदन प्राधिकारी द्वारा, जैसी भी स्थिति हो अनुज्ञप्ति 
देने या उसके नवीकरण न करने से संबंधित पारित आदेश 
से व्यथित व्यक्ति ऐमा आदेश प्राप्त होने की तारीख 
से 30 दिन के भीतर राज्य सरकार या केन्द्रीय सरकार , 
जैसी भी स्थिति हो को अपील कर सकेगा और मामले 
में ऐसी जांच के पश्चात् जो वह अावश्यक समझे और 
उक्त व्यक्ति को इस मामले में अपने समक्ष विचार 
रखने का अवसर देने के पश्चात् इस संबंध में ऐसा 
आदेश पारित कर सकेगी जो वह उचित समझे । 


122-ढ -- किसी अनुज्ञप्तिधारी द्वारा अनुज्ञप्ति के 
लिये अनुज्ञापन प्राधिकारी को किसी आवेदक द्वारा 
प्रस्तुत की जाने वाली अतिरिक्त जानकारी -- 


( 2 ) कोई भगा अनतिधारी, जिलको जन 

जप्ति निधन या कर दी गई है . 
उपनिया ( 1 ) के अधीन अादेश की तारीख 
में तीन मास के भीतर उस आदेश दो मि 
राज्य सरकार या केन्द्रीय सरकार को अपील 

कर सकेगा जो उसका विनिश्चय करेगी । 
122-- त अनुज्ञप्ति की शत : 

प्ररूप 28- ग में अनुज्ञप्ति अनुसूची च , भाग 
12- ख और 12- ग , जैली भी स्थिति हो , में दी गई 
विशेष मतों , जो उग पदार्थ से संबंधित है, जिनकी 
बाबत अनुपित दी गई है और निम्नलिखित माधा 
ग्ण शती के भीग होतो : - 
( i ) ( क ) अनुनाप्तिधारी, संपूर्ण मानव खत , इनक 

घटकों के प्रसंस्करण और या रक्त 
उत्पादों के विनिर्माण के लिए रक्त 
बैंक के गमुचित संचालन के लिए 
पर्याप्त कर्मचारिबन्द, संयंत्र और हरि 
सर को वस्या करेगा और उन्हें 

बनाए मगा । 
ख ) अनुज्ञप्तिधारी नियम 1229 में विनि 
दिष्ट कर्मचारिबन्द , परिसर और उपकार 

खेगा । अनतनिधारी अनी , 
भाग 1 भव और 12-11 में विनिदिष्ट 
आवामक अभिनय और रजिस्टर 

गोग । 
( 2 ) अनुज्ञप्तिधारी अपनी ही प्रयोगशाला में 

संपूर्ण मानव रक्त इसके घटकों और 
कितपादों का परीक्षण करेगा और 

से परीक्षणों की बाबत मनाची च 
भाग 1 और 12ग में विनिर्दिष्ट 


अनुज्ञप्ति दिये जाने के लिये आवेदक या कोई ऐसा 
व्यक्ति जिसे इस भाग के अधीन अनुज्ञप्ति दी गई, मांगे 
जाने पर अनुज्ञप्ति दिये जाने से पूर्व या अनुज्ञप्ति के 
प्रवृत्त रहने वाली अवधि के दौरान , जैसी भी स्थिति 
हो , अनुज्ञापन प्राधिकारी को अनुज्ञप्ति के लिये आवेदन 
या दी गई अनुज्ञप्ति में विनिदिष्ट परिसर के स्वामित्व 
या अधिभोग, किराएदारी या अन्य आधार, फर्म के 
संगठन या किसी अन्य सुसंगत विषय की बान्त 
जो आवेदक या अनुज्ञप्तिधारी द्वारा, जब उसने आवेदन 
किया हो या अनुज्ञप्ति अभिप्राप्त करने के पश्चात , जैगी 
भी स्थिति हो , दिये गये कथन की शुद्धता के सत्यापन 
के प्रयोजन के लिये अपेक्षित हो , दस्तावेजी साश्य देगा । 


[ भाग II - - खंड 3 (i)] 


भारत का राजपत्र : असाधारण 


औपधि के ऐसे प्रत्येक बैच / यूनट से , जैसा 
अनुज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति 
अनुमोदन प्राधिकारी समय - समय पर विनिर्दिष्ट 
करे , ऐसी मात्रा में नमने प्रस्तुत करेगा जो 
ऐसे प्राधिकारी द्वारा परीक्षा के लिए पर्याप्त 
समझे जाएं और यदि ऐसा अपेक्षित हो , तो 
उस परीक्षण के ऐसे संपूर्ण प्रोटोकॉल भी 
प्रस्तुत करेगा , जिनका प्रयोग किया गया है । 


wdapu 


- 


रजिस्टर रखेगा । अभिलेख और रजिस्टर 
विनिर्माण की तारीख से पांच वर्ष की 

अवधि के लिए रखे जाएगे ; और 
( घ ) अनुज्ञप्तिधारी, उसके द्वारा संग्रहित 

संपूर्ण मानव रक्त के प्रत्येक वैच/ यूनिट 
को पर्याप्त मात्रा , सभी विहित परीक्षण 
करने के लिए प्रारंभिक नली में 
निर्देश नमूने के रूप में अनुरक्षित 
परिरक्षित करेगा । अनुज्ञप्तिधारी परी 
क्षण के प्रयोजन के लिए निरीक्षक को 

निर्देश नमने का प्रदाय करेगा । 
( ii ) अनुज्ञप्तिधारी, अधिनियम के अधीन नियुक्त 

किसी भी निरीक्षक को पूर्व सूचना रों या 
सूचना के बिना किसी भी ऐसे परीसर में , जहां 
संपूर्ण मानव रक्त या मानव रक्त उत्पादों 
के प्रसंस्करण के लिए रक्त बैंक के क्रियाकलाप 
किए जा रहे हैं । प्रवेश करने और परिसर तथा 
संयंत्र और विनिर्माण की प्रक्रिया और 
पदार्थ के मानकीकरण और परीक्षण के लिए 
प्रयोग किए गए माधनों का निरीक्षण करने 
की अनुज्ञा देगा । 
अनुज्ञप्तिधारी, अधिनियम के अधीन नियुक्त 
किसी निरीक्षक को इन नियमों के अधीन 
रख्ने हए सभी रजिस्टरों और अभिलेखों का 
निरीक्षण करने और विनिर्मित उत्पाद के नमूने 
लेने की अनुज्ञा देगा और ऐसे निरीक्षक को 
अभिनिश्चित करने के प्रयोजन के लिए कि 
अधिनियम और उसके अधीन बनाए गए 
नियमों के उपबंधों का पालन किया गया है 
या नहीं , ऐसी जानकारी देगा जो उसके 
द्वारा अपेक्षित हो । 


( vi ) यदि अनुज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय अनु 

ज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी ऐसा निदेश देता 
है तो अनुज्ञप्तिधारी किसी भी ऐसे बैच 
यूनिट का जिसकी बाबत अतिम पूर्वगामी 
उपपैरा के अधीन नमूने या प्रोटोकॉल प्रस्तुत 
किए गए हैं तब तक न तो विक्रय करेगा 

और न ही उसे विक्रय करने के लिए पेश 
करेगा जब तक कि उसे अनुज्ञापन प्राधिकारी 
या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी द्वारा 
या उसकी ओर से ऐसे बैच यूनिट के विक्रय 
को प्राधिकृत करने वाला प्रमाणपत्र जारी न 
कर दिया गया हो । 


( iv ) अनुज्ञप्तिधारी, अनुज्ञापन प्राधिकारी को किसी 

रक्त बैंक संचालन के लिए/ घटकों के लिए 
संपूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण / रक्त उत्पादों 
के विनिर्माण के लिए उत्तरदायी विशेषज्ञ 
कर्मचारिवन्द में किसी भी परिवर्तन और उस 
प्रयोजन के लिए प्रयुक्त परिसर या संयंत्र में 
किसी भी ऐसे तात्विक परिवर्तन की , जो 
अनुज्ञप्ति दिए जाने से पूर्व अनुज्ञापन प्राधि 
कारी की ओर से किए गए अंतिम निरीक्षय , 
की तारीख के बाद किया गया है , समय - समय 
पर रिपोर्ट देगा । 


( vii ) अनुज्ञप्तिधारी अनुज्ञापन प्राधिकारी या नियंत्रणं 

प्राधिकारी से यह जानकारी प्राप्त होने पर कि 
पदार्थ के किसी भी बैच/ यूनिट के किसी भाग 
के बारे में अनुज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय 
अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी इस निष्कर्ष 
पर पहुंचा है कि वह इन नियमों में विनि 
दिष्ट शक्ति , क्वालिटी या शुद्धता के मानकों 
के अनुरूप नहीं है और ऐसा निदेश प्राप्त 
होने पर विक्रय किए जाने वाले माल में 
से निकाल लेगा और जहां तक इन विशेष 
परिस्थितियों से संभव हो सके उरा वैच / यूनिट - 

के सभी माल को वापस मंगवा लेगा । 
( viii ) अनुज्ञप्ति के अधीन विनिर्मित किसी भी 

औषधि का तब तक विक्रय नहीं किया जाएगा 
जब तक कि उसके विनिर्माण के पश्चात संपूर्ण 
अवधि तक उसके गुणों का परीक्षण करने के 
लिए आवश्यक पूर्वावधानियां न बरती गई 
हों । इसके अतिरिक्त इस अनुज्ञप्ति के अधीन 
विनिर्मित कोई भी बैच/ यूनिट रजिस्ट्रीकृत 
चिकित्सा व्यवसायी के नुस्खों के विना किसी 
भी व्यक्ति को प्रदाय वितरत नहीं की 

जाएगी । 
( ix ) अनुज्ञप्तिधारी अधिनियम और इन नियमों के 

उपबंधों और ऐसी अपेक्षाएं , यदि को हों , जो 
अधिनियम के अध्याय 4 के अधीन बाद में 
बनाए गए किन्हीं नियमों में विनिर्दिष्ट हो , 
को पूरा करेगा परन्तु जहां नियमों में ऐसी 


( v ) अनुज्ञप्तिधारी , अनुरोध किए जाने पर अनु 

ज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति 
अनुमोदन प्राधिकारी या ऐसे प्राधिकारी को , 
जैसा अनुज्ञापन प्राधिकारी या केन्द्रीय 
अनुज्ञप्ति अनुमोदन अधिकारी निदेश दे, 
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और अपेक्षा अपेक्षित हो , वहां दे राजाल में 

( ग ) प्ररूप 27क में शीर्ष में और पैरा 1 में , 
प्रकाशन से चार मास के पश्चात् प्रवत्त होगी । 

" अनुसूची " के विनिर्दिष्ट को छोड़कर 
( x ) अनज्ञप्तिधारी प्ररूप 35 में एक निरीक्षक 

शब्दों और अक्षर के स्थान पर, " भाग 10ख 
पुस्तक रखेगा ताकि निरीक्षक उसमें अपने 

और अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों को 
विचार और पाए गए दोपों को अभिलिखित 

छोकर " शब्द, अंक और अक्षर रखे जाएंगे । 
कर सके । 
( xi ) अनुज्ञप्तिधारी ऐसे बैंचयनिट के स्टाक को , 

( घ ) प्ररूप 27- ख के पश्चात , निम्नलिखित प्ररूप 
जो मार्क परीक्षण के अनुरूप नहीं है उनित 

अंतःस्थापित किया जाएगा , अर्थात : - -- 
विसंक्रमण पद्धति द्वारा इस प्रकार से नष्ट 
करेगा जिससे कोई गंग/ संक्रमण न फैले । 

" प्ररूप 27- 1 " 


( नियम 129च देखिए ) 


उक्त नियमों की अनमूची क मे : ( क ) प्ररुप 26च के 
पश्चात निम्नलिखित प्रा अंत.स्थापित किया 
जाएगा, अर्थात : 


रक्त बैंक के संचालन , घटकों के लिए संपूर्ण मानव रक्त 
के प्रसंस्करण और/ या रक्त उत्पादों के निर्माण के लिए 
अनजाप्ति देने या उसके नवीकरण के लिए आवेदन : 


" प्रा - 260" 

( नियम 1225 दखिए ) 
का बैंक के संचालन के लिए और या घटकों के लिए 
संपूर्ण मानव रक्त के प्रसंस्करण के लिए और/ या रक्त उत्पादकों 
के विनिर्माण के लिए अनुप्नि के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 


1. मैं हम 

रक्त बैंक के संचालन , घटकों के लिए संपूर्ण मानवरक्त 
के प्रसंस्करण के लिए या रक्त उत्पादों के विनिर्माण के 
लिए अनुज्ञप्ति देने उसके नवीकरण के लिए आवेदन देता 
हूं देते हैं । 


1. प्रमाणित किया जाता है कि अनुज्ञप्ति संख्या . . . . . . का 
जो तारीख . . . . . . . . को . • • • • • • • • पर स्थित परिसर में 
रक्त बैंक के संचालन के लिए और घटकों के लिए संपूण 
मानव रक्त के प्रसंस्करण के लिए और या रक्त उत्पादों के 
विनिर्माण के लिए दी गई थी , तारीख . . . . . . . . . . . . . से 
• • • • • • • • • • • • • तक के लिए नवीकरण किया जाता है । 


प्रसंस्करण के लिए आशयित मानव रक्त घटकों के 
नाम विनिर्दिष्ट किए जाने चाहिएं । 


2. तकनीकी कर्मचारिवन्द के नाम 


2. विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द के नाम, अर्हता और अनुभव । 


( क ) चिकित्सा अधिकारी का नाम 


( ख ) रजिस्ट्रीकृत नर्स का नाम 


( ग ) रक्त बैंक तकनीशियन का नाम 


2. . . . . . . . . . . . . . 
3 . . . . . . . . . . . . . . 

हस्ताक्षर . . . . . . . . . 
पदनाम . . . . . . . . . . . . 
* अनुज्ञप्ति प्राधिकारी 
केन्द्रीय अनुज्ञप्ति अनुमोदन 
अविकारी 
* जो लागू न हो उसे काट दें । 


3. परिसर और प्लान निरीक्षण के लिए 

नैयार हैं निरीक्षण के लिए तारीख · · · · · को तैयार होंगे । 


___ • • • • • • • • • • • • • • • रु . की फीस और • • • • • • रु० 
निरीक्षण फीस • • • • • • • लेखा शीर्ष के अधीन सरकार 
के नाम जमा कर दी गई : 


( ख ) प्ररूप 27 में शीर्ष में और पैरा 1 में , 
" अनुसूची " ज में विनिर्दिष्ट को छोड़कर 
शब्दों और अक्षर के स्थान पर " भाग 100 
और अनुसूची उन में विनिर्दिष्ट औषधियों को 
छोड़कर " शब्द , अंक और अक्षर रखे 
जाएंगे . 


तारीख . . . . . . . . 


हस्ताक्षर 


[ भाग II - - खड 3 (i ) ] 


भारत का राजपत्र : असाधारण 


- 


- - - 


- - 


HEMA 


- HARA - MAT 


( ङ ) प्ररूप 28ख के पश्चात्, निम्नलिखित प्ररूप 
अंत :स्थापित किया जाएगा , अर्थात :-- -- 

" प्रन्प 281 

(नियम 1220 देखिए ) 
रक्त बैंक के संचालन , घटकों के लिए संपूर्ण मानव 
रक्त के प्रसंस्करण और/ या रक्त उत्पादों के विनिर्माण के लिए 
अनुज्ञप्ति । 

अनज्ञप्ति की संन्या . . . . . . . . जारी करने की 

तारीख • • • • • • • • . . 
( 1 ) • • • • • • • • • को . . . . . . . . . • में स्थित परिसर में 

रक्त बैंक के संचालन घटकों के लिए संपूर्ण मानव रक्त 
के प्रसंस्करण और रक्त उत्पदों के विनिर्माण के लिए 

अनुज्ञप्ति दी जाती है । 
( 2 ) उत्पाद का नाम 
2. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवृन्द का नाम - ~ 
___ 1. . . . . . . . . . . . 

2. . . . . . . . . . . . 


3. अनुजाप्तिधारी, अनुज्ञापन प्राधिकारी को अनुज्ञप्ति के 
अधीन संचालित फर्म के गठन में किसी परिवर्तन की लिखित 
रूप में सूचना देना । जहां फर्म के गठन में कोई परिवर्तन 
किया जाता है तो चाल अनुज्ञप्ति नः संबंध में यह समझा 
जाएगा कि वह उस तारीख से जिस तारीख को परिवर्तन 
होता है, अधिक से अधिक तीन मास को अवधि तक विधि 
मान्य रहेगी यदि परिवर्तन गठन करने वाली फर्म के नाम 
अनुज्ञापन प्राधिकारी से इन दोगन में नई अनुज प्नि न प्राप्त 
कर ली गई हो । " 

7. उक्त नियम की अनुमत्री च के भाग --10 के स्थान 
पर, निम्नलिखित भाग रखे जाएंगे , अर्थात् : - - 

" भाग 12 - ख 
रक्त बैंक में लिए अपेक्षित स्थान, उपरकर और प्रदाय 
क . रक्त बैंक के लिए स्थान सुविधा 

न्यूनतम कुल अत्र 100 वर्ग मीटर होगा जिसमें समुचित 
प्रकाग और संवातन की व्यवस्था होगी , उसके फर्ण धोने योग्य 
होंगे और उसमें निम्नलिखित कक्ष होंगे , अर्थात् :---- 
( 1 ) रजिस्ट्रीकरण और चिकित्मीय परीक्षा कक्ष जिसमें 

दाताओं के रजिस्ट्रीकरण और चयन के लिए पर्याप्त 

सुविधाएं होंगी । 
( 2 ) रक्त संग्रहण कक्ष ( यह वातानुकूलित होगा ) । 
( 3 ) रक्त ग्रुप सीरम परीक्षण प्रयोगशाला के लिए कक्ष 

( यह वातानुकूलित होगा ) । 
( 4 ) यकतशोध सिफिलिस , मलेरिया एच आई बी 

प्रतिपिंड यादि जैसे संचारणशील रोगों की प्रयोग 

शाला के लिए कक्ष ( यह वातानुकूलित होगा ) । 
( 5 ) विसंत्रमग और धावन कक्ष 
( 6 ) जलपान कक्ष 
( 7 ) भंडार और अभिलेख कक्ष 


3. अनुज्ञप्ति , अनुज्ञप्तिधारी द्वारा संपूर्ण मानव रक्त , मानव 
रक्त घटकों और/ या रक्त उत्पादों के , जिनका विनिर्माण इस 
अनुज्ञप्ति के अधीन किया गया हो , वितरण तथा विक्रय और 
वितरण या विक्रय के लिए भंडारण का , विक्रय के लिए दी 
गई अनुज्ञप्ति को लागू शर्तों के अधीन रते हुए , प्राधिकार देती 


4. अनुज्ञप्ति • • • • 

· · · • • • • • • • तक प्रवृत्त रहेगी । 
5 . अनुज्ञप्ति नीचे दी गई शर्तों और अन्य ऐसी शर्तों के 

अध्यधीन हैं जो औषधि और प्रसाधन सामग्नी अधिनियम , 
1940 के अधीन तत्समय प्रवत्त नियमों में विनिर्दिष्ट 
की जाएं । 

हस्ताक्षर • • • • • • • . . . . . . 


पदनाम • • • • • • • • • • . . . 


टिप्पण : रक्त बैंक की प्रयोगशाला का उपयोग अनन्य रूप से 

रक्त बैंक कार्य के लिए किया जाएगा । 


ख . उपस्कर 


तारीख . . 

* अनुज्ञापन प्राधिकारी 
केन्द्रीय अनुज्ञप्ति प्राधिकारी 

___ अनुज्ञप्ति की शर्ते 
1. अनुनाप्ति और नवीकरण का कोई प्रमाणपत्र , जो प्रवत्त 
हों , अनुमोदित परिसर पर रखा जाएगा और औपधि और 
प्रसाधन सामग्री अधिनियम, 1940 के अधीन नियुक्त किसी 
निरीक्षक द्वारा मांगे जाने पर प्रस्तुत किया जाएगा । 
2. विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द में किसी भी परिवर्तन की सूचना 

अन ज्ञापन प्राधिकारी को तत्काल दी जाएगी । 


( 1 ) रक्त संग्रहण कक्ष के लिए 

1. रक्त दाता पलंग या भेजें : यह उपयुक्त और सुविधा 
जनक रूप से गद्देदार होने चाहिए और उमका प्राकार भी 
समुचित होना चाहिए । 

2. बैंड साइड मज 
3. रक्तदाबमापी और स्टेथोस्कोप 
4 . रक्त दाताओं के पाराम के लिए पलंग 


5. प्रशीतक - - जो 4° से 6° सें . के बीच तापमान बनाए 
रखना - -जिनमें रिकार्ड करने वाली (थर्मामीटर) और मंतर 
युक्ति होगी । 


* 


जो लागू न हो उसे काट दें । 


PYARTH 
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( 6 ) रस्तान मे 
फिल्टर और प्लास्टिक स्पाइक वाले विसंऋगित व्ययन 
यो रही योग में जाएं जाएं । 


. 


6. तोलन मशीन 
( 2 ) हीमोग्लोबिन अवधारण 

( i ) कापर गल्फेट घोल ( आपेक्षिक घनत्व 1053 ) 
( ii) विसंक्रमित वृतिका 
(ii ) कोशिका नली ( 1 . 3 से 1 . 4 x 65 मिली 

मीटर या ( पास्तरमिनेट ) 
( iv ) केशिका नलियों के लिए रबड़ के बल्ब 

( v ) साही हीमोग्लोबिन मीटर कॉलोरीनीटरिक प्रणाली 
( 3 ) तापमान और स्पन्द अवधारण ----- 

( i ) डाक्टरी थर्मामीटर 
( ii ) थर्मामीटर की अपतिक रूप से स्वच्छ करने के लिए 

उपस्कर और सामग्री 
( iii ) घड़ी ( जिममें सैकेंड की सुई लगी हो ) । 
रक्त प्राधान : . 
( 4 ) ( क ) यू एस पी के विनिर्देशानुसार व्ययन योग्य 

प्लास्टिक पैक ( संवृत तंत्र ) 
( ख ), रक्त संग्रहण वोतलें । 

540 मिली लिटर -~~~ 500 मिली लीटर तक की अंगांकित 
क्षमता वाली, जिसमें विपरीत दिशाओं में 0 से 500 मिली . 
तक 50 मि . ली . के अंतराल को उपदर्शित करने वाली दो 
रेखाएं होंगी । 

( ग ) प्रति स्कंदक 
प्रतिस्कंदक घोल विसंक्रमित पाइरोजन मुक्त होगा और 
की मंरचना इस प्रकार की होगी कि संपूर्ण मानव रक्त और 
सभी पथक मानव रक्त घटकों की समाधानप्रद सुरक्षा और 
प्रभावकारिता को सुनिश्चित किया जा सके । 
( i ) 100 मिली लीटर रक्त के लिए सिट्रेट फॉस्फेट 

डेक्स्ट्रोज घोल ( सी पी डी ) - या सिट्रेट फॉस्फेट 
डेक्सट्रोज - डेनीन ( सीपीडी- ए ) 14 मिली लीटर 
घोल अपेक्षित होगा । रक्त घटकों की तैयारी के 
लिए प्रयुक्त दुगुने और तिगुने रक्त संग्रहण थैलों 
के मामले में सी पी डी ए रक्त संग्रहण थैलों का 
प्रयोग किया जा सकेगा । 


1. माक्सीजन सिलेंडर जिसमें मास्का ( गेज और दाब 
रेगुलेटर ) हो 

2. पांच प्रतिशत ग्लुकोज या सामान्य सेलाइन 
3. अनेक प्रकार विसंक्रमिन मिरिंज और मई 
4. व्यवन योग्य विसंक्रमित आई. बी . फांट मेट 

5. ऐड्रिनलीन, रोराङ्नालिन , मैफानटिन, बेटामैथासन 
या डैक्सामथागन ने एम्यूल , इंजेक्शन मैटोदलोमाइड 

6. ऐस्पिन और स्प्रिट एमोनिया एरोमैष्टिक 
( 8 ) महायक वनुएं 

1 . जैसे कंबन , एमेलिन बसिन , रक्त रोधी , सेट कलैम्प , 
स्पंज फोरसेप्स , डेमिंग जारं , घोल जार, अपशिष्ट केन 

2. रूई ( कपास ) के मध्यम आकार के गोल टकड़े 
1 . 25 में . मी . मागते, चिपकाने वाले टे । 

3. विकृत स्प्रिट , टिंचर आयोडीन, हरा साबुन या द्रव 
सानुन और प्रोल इंजेक्शन या जाइलोन 

4. कागज के नैपकीन या तौलिए 


ग . जलपान सवा 

पलेबोटोमी के पश्चात् दाता को जलपान देने के लिए 
भी व्यवस्था की जाएगी जिससे कि उसे किसी प्रतिकूल प्रति 
क्रियाओं की दशा में रक्त बैंक में प्रेक्षण के लिए रखा जा 
सके । 


घ . प्रयोगशाला / उपस्कर 


( 1 ) रेफ्रिजरेटर जिसमें 4° से . से 6° से . तक तापमान 
बनाए रखा जा सके जिसमें अभिलेखन (रिकार्डिंग ) थर्मामीटर 
हो । रेफ्रिजरेटर में तापमान अभिलेखन (रिकोडिंग ) और 
संचेतक ( अलार्म ) युक्ति होगी । 


( 2 ) 100 मिली लीटर रक्त के लिए अम्ल सिट्रेट 

डेक्सट्रोज घोल ( ए . सी . डी . और सूत्र ए ) - पाई पी 
ग्रेड 15 मिली लीटर घोल अपेक्षित होगा । 


टिप्पण : अनुज्ञप्तिधारी यह सुनिश्चित करेगा कि प्रतिस्वदक 

घोल की बोतलें /पैक आई . पी / य . एम . पी , में अधिकथित 
मानकों के अनुरूप हों । 


( 2 ) संयक्त सूक्ष्मदर्शी- - जिसमें निम्न और उच्च शक्ति 

वाला अभिदृश्यक हो । 
( 3 ) अपकेन्द्रण भेज माडल । 
( 4 ) जल ऊप्मक -- एक 37° सें . के लिए दूसरा 56° 

सें . के लिए । 
( 5 ) स्लाइड तकनीक की दशा में RH दर्शन बाक्स 
( 6) ऊष्मायिन , ऊष्मास्थैतिक नियंत्रण सहित । 
( 7 ) सिफिलिस के लिए मीरमी परखों के लिए यांत्रिक 

हल्लित । 


( 5 ) व्ययन योग्य विसंक्रमित बत स्त्राव सैट ही प्रयोग 

में लाए जाएगे 
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- 


- 


नलियों में की गई परखों के प्रेक्षण के लिए दस्ती 
लेंस । 


( 9 ) विभिन्न आकार के सीरमी अंशांकित पिपेट । 
( 10 ) पिपेट ( पास्तर ) 
( 11 ) कांच की स्लाइडें । 
( 12 ) विभिन्न आकार की परखनली/माइक्रोटाइटर प्लेंटे 

( यु या वी प्रकार की ) 
( 13) अवक्षेपण नलियां, 6 मि . मी . x 50 मि . मी . 

विभिन्न आकार के कांच कर 
( 14) विभिन्न निर्देश के परख नली रैंक 
( 15 ) अन्तराल कालद (टाइगर ), विद्युत का या स्प्रिंग 

लगा हुआ । 
( 16) कांच के बर्तनों को पर्याप्त रूप से स्वच्छ करने के 

लिए उपस्कर और सामग्री । 
( 17) पोत परिवहन प्राधान । 
( 18 ) यकृतशोध के लिए रीडर सहित 

पआर पी एच ए/ इ एल आई एस ए परीक्ष ग किट 
( 19) धावन बोतल , फिल्टर पेपर 
( 20 ) रक्त यूनिटों के यानांतरण के लिए बर्फ , बाक्स 
( 21 ) ऊष्ण वायु अवन 
( 22 ) सादी और ई डी टी ए शीशी 
( 23 ) इ एल आई एस ए रीडर, धावक और माइक्रो 

पिपट एच आई वी प्रतिपिड परीक्षण के लिए ( यदि 
एच आई वे प्रतिपिंड परीक्षण इ एल आई एस ए 

किटों द्वारा किया जाता है । 


( 6 ) 0. 9 प्रतिशत लवण ( सेलिन ) 
( 7 ) कल्चर मीडिया और नलियां 
( 8 ) मोम पेंसिल और लेबल 
( 9 ) यकृतशोध के लिए पार पी एच ए /इ एल आई एस ए 

किटें 
( 10 ) प्रयोगशाला का कांच का सामान स्वच्छ करने के 

लिए अपमार्जक या अन्य कारक 
( 11 ) इ एल आई एस ए किट / तीव्र निदान किट यदि 

अनुज्ञप्तिधारी एच आई वी प्रतिपिड परीक्षण के लिए 

विकल्प देता है । 
( च ) साधारण प्रदाय 

ऑटोक्लेब, जिसमें तापमान और दबाव अभिलेखन 

युक्ति लगी हो 
( छ ) कार्मिक 

प्रत्येक रक्त बैंक में पूर्णकालिक तकनीकी कर्मचारिवन्दों 
के निम्नलिखित प्रवर्ग होंगे और उनकी संख्या काम की मात्रा 
पर निर्भर करेगी । 
( 1 ) केन्द्रीय सरकार द्वारा मान्यताप्राप्त विश्वविद्यालय 

का चिकित्सा स्नातक हो और नियमित सेवा के 
दौरान 6 मास का रक्त बैंक में कार्य करने का 
अनुभव हो । उसके पास रक्त वर्ग सीरम , रक्त 
वर्ग क्रिया पद्धति और चिकित्सा सिद्धांत जो रक्त 
के उपापन में अंतग्रस्त हैं , में पर्याप्त ज्ञान और 
अनुभव होना चाहिए । 
रजिस्ट्रीकृत नर्स 
रक्त बैंक तकनीशियन जिसके पास एम एल टी अर्हता 
या उसके समतुल्य हो और जिसे रक्त वर्गीकरण 

और सीरम परीक्षण कार्य का पर्याप्त अनुभव हो । 
( 4 ) प्रयोगशाला सहायक जिसके पास एम एल टी 

अर्हताएं या उसके समतुल्य हो । 
( 5 ) प्रयोगशाला परिचर । 
ज . सम्पूर्ण मानव रक्त का परीक्षण 
( 1 ) अनुज्ञप्तिधारी की यह जिम्मेदारी होगी कि वह यह 

सुनिश्चित कर कि प्रदत्त सम्पूर्ण मानव रक्त 
भारतीय भेषज कोश के नवीनतम संस्करण में 
अधिकथित और केन्द्रीय सरकार द्वारा समय -समय पर 
प्रकाशित अन्य सभी परीक्षणों के मानकों के अनुरूप 


( 2) 


3. अभिकर्मक : 
( 1 ) मानक रक्त वर्गीकरण सीरा : ऐटी , ए और ऐंटी , 

बी और ऐंटी, ए बी , सभी दुगने मात्रा में और 
प्रत्येक भिन्न छाप का या यदि एक ही प्रदायकर्ता 
से हो तो , प्रत्येक प्रदाय , भिन्न लॉट संख्यांक का 
होना चाहिए । 


( 2 ) RL टाइपिंग सीराः सभी दुगनी मात्रा और 

प्रत्येक भिन्न छाप का , या यदि एक ही प्रदायकर्ता 
से हों तो , प्रत्येक प्रदाय , भिन्न लॉट संख्यांक का 
होना चाहिए । 


( 3 ) सिफिलिस के लिए सीरमी परखों के लिए अभि 

कर्मक नियंत्रणों के लिए पाजिटिव सीरा । 


( 4 ) प्रति ( ऐंटी ) मानव ग्लोबुलिन सीरम ( कृम्ब्स 

सीरम ) 


( 2 ) एच आई वी - प्रतिपिंड से मुक्ति ( एड्स परीक्षण ) 

प्रत्येक अनुज्ञप्तिधारी एसे प्रत्येक रक्त यूनिट के नमूने 
का , ऐसी प्रयोगशाला से जिसे केन्द्रीय सरकार द्वारा इस प्रषोज 
के लिए विनिर्दिष्ट किया गया हो या स्वयं की प्रयोगशाला 
द्वारा एच आई वी प्रतिपिंड से मुक्ति के लिए परीक्षण 


परखों एन्जाइम के लिए एल्बुमिन 20 प्रतिशत या 

30 प्रतिशत 
207 GI/932 
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प्रदत्त उत्पाद का ब्यौरा ( संपूर्ण मानव रक्त , लाल सैल 

प्लेटलेट स्रांद्र क्रायो अवक्षेप अादि ) ; प्रदत्त मात्रा 
संयोज्यता रिपोर्ट , जारी करने वाले व्यक्तियों के 

हस्ताक्षर । 
( 4 ) ए सी डी / सी पी डी बोतलों /पैकों के लिए रजिस्टर 

जिसमें फेर्म का ब्यौरा, बैच संख्या , प्रदाय की 

तारीख और परीक्षण के परिणाम दिए गए हों । 
( 5 ) प्रयुक्त निदानकारी के लिए रजिस्टर 

अभिकर्मकों का नाम , बैच संख्या का ब्यौरा और 
प्रदाय की तारीख तथा प्रयोग की तारीख । । 
रक्त बैंकों को रक्त बोतल के साथ रोगी के रक्त 

की अन्योन्य सेल रिपोर्ट जारी करनी चाहिए । 
( 7 ) आधान प्रतिकूल अभिक्रिया अभिलेख । 
( 8 ) व्ययन सूई, सिरिंज, प्लास्टिक थैला, सैट के क्रय , 

उपयोग और वर्तमान स्टाक का अभिलेख रखा 
जाएगा । 


कराएगा । इस प्रकार के परीक्षण की तारीख आधान के लेबल 
पर भी अभिलिखित की जाएगी । 
टिप्पण : 
( 1 ) रक्त दाताओं के रक्त के नमूने पाइलट ट्यूब 

( नलिका ) में और प्राप्तकर्ता के रक्त के नमूने 
आधान के पश्चात् 72 घंटे तक परिरक्षित रखे 
जाएंगे । 
प्राधान के लिए प्राशयित रक्त का किसी भी 
प्रक्रम पर हिमीकरण नहीं किया जाना चाहिए । 
रक्त प्राधानों का किसी भी प्रक्रम पर प्रत्यक्ष रूप 

से हिम स्पर्श नहीं होना चाहिए । 
1. अवसान तारीख 

1. रक्त निकाले जाने की तारीख और अवसान की 
तारीख जो उक्त नियमों की अनसची " त " के अधीन विहित 
की गई हो । 

अभिलेख और लेबल 

( 1 ) अभिलेख - - स्थाई अभिलेख में , जिसे रखने की 
अनुज्ञप्तिधारी से अपेक्षा की जाती है , निम्नलिखित विशिष्टयां 
सम्मिलित होंगी : - - 
( 1 ) रक्त दाता रजिस्टर -- जिसमें क्रम संख्या, रक्त स्राव 

की तारीख , रक्त दाता का नाम , जिसमें उसकी 
विशिष्टियां , आयु , वजन , हीमोग्लोबिन , रक्त दबाव , 
चिकित्सीय परीक्षा, चिकित्सा अधिकारी, दाता 
रक्त - स्राव , बोतल संख्या और उस रोगी 
का ब्यौरा जिसके लिए दान किया गया हो , 
उपशित होंगे , दान की बाबत टिप्पणी ( स्वेच्छिक , 

प्रतिस्थापित वृत्तिक , ( व्ययन अभिलेख ) । 
( 2 ) रक्त स्टाक रजिस्टर - - जिसमें बोतल संख्या , संग्रहण की 

तारीख, अवसान की तारीख , मिलीमीटर में मात्रा 
ए बी ओ/ पार एच वर्ग , एच आई वी प्रतिपिंड 
मलेरिया पृष्ट सेंटीजन के वी डी आर एल यकृत - , 
शोध - - बी के परीक्षण के लिए परिणाम , रक्तदाता 
का नाम विशिष्टियों सहित , दान की बाबत टिप्पण 
( स्वैच्छिक प्रतिस्थापित / वत्तिक ) , उपयोग निर्गमन 
संख्या , संघटक तैयार किए गए या त्यक्त , जो 
चिकित्सा अधिकारी भारसाधक द्वारा प्रमाणित हो , 

उपदर्शित हो । ग्रुपवार रजिस्टर रखा जाएगा । 
टिप्पण : रक्त घटकों के लिए भी ऐसा ही अभिलेख रखा 
जाएगा । 


( 9 ) लेबल 

रक्त के प्राधान पर लगे लेबल में निम्नलिखित विशिष्टियां 
चाहिएं , अर्थात् : 

( 1 ) बोतल का क्रम संख्यांक 
( 2 ) रक्त निकाले जाने की तारीख और अवसान का 

तारीख जो रक्त नियमों की अनुसची त के अधीन 

विहित की गई हो । 
( 3 ) तत्संबंधी रंग सहित ए बी ओ वर्ग ; 

विभिन्न वर्गों के लिए लेबलों के लिए निम्म्नलिखित रंग 
स्कीम का प्रयोग किया जाए : - - 

लेबल का रंग 


नीला 


पीला 


गुलाबी 


श्वेत 
( 4 ) यकृत शोध , सिफलिस , एच आई वी प्रतिपिंड से 

मुक्ति के लिए किए गए परीक्षण के परिणाम 
( 5 ) आर. एच . ग्रुप । 
( 6 ) तरल की कुल मात्रा, रक्त का अनुपात, स्कंदनरोधी 

की प्रकृति और प्रतिशतता । 


( 3 ) निर्गमन रजिस्टर - जिसमें क्रम संख्या , निर्गमन की 

तारीख , बोतल संख्या , ए बी ओ/ पार एच वर्ग , 
मिलीमीटर में कुल मात्रा , प्राप्तकर्ता का नाम , 
प्राप्तकर्ता का वर्ग ( ग्रुप ) , यूनिट संस्था , अन्योन्य 
मिलान रिपोर्ट का ब्यौरा, प्राधान के लिए संकेत , 
उपदर्शित हो । 


( 7 ) रक्त बैंक का नाम और पता 
( 8 ) अनुज्ञप्ति संख्यायें 
( 9 ) निरन्तर 4° सें . से 6° सें . पर रखिए । 
( 10 ) दिए जाने के उपस्कर में फिल्टर युक्त व्ययन योग्य 

अाधान सेंटों का प्रयोग अवश्य किया जाना चाहिए । 
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- 


- 


- 


- 


( 11 ) प्राप्तकर्ता में प्ररूपी प्रतिपिंड रहित समुचित संयोज्य 

अन्योन्य मेल वाले रक्त का उपयोग किया जाना 
चाहिए । 


चेतावनी 
( 12) यदि क्षय का कोई स्पष्ट लक्षण दिखाई देता हो 

तो अन्तर्वस्तु का प्रयोग जैसे रक्त संलयन , स्कंदन या 
विवर्णता नही किया जाना चाहिए । 


टिप्पण : रक्त बैंक की उपरोक्त अपेक्षाएं अनुज्ञापन प्राधिकारी 

या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति प्राधिकारी के विवेकानुसार 
उपान्तरण के अध्यधीन होगी यदि विनिर्माण 
संक्रियाओं के विस्तार को ध्यान में रखते हुए उसकी 
यह राय हो कि किसी विशिष्ट मामले की परिस्थितियों 
में शिथिल करना या उनमें परिवर्तन करना आवश्यक 


भाग 12ग 

क . सम्पूर्ण मानव रक्त से रक्त घटकों के प्रसंस्करण के 
लिए अनुज्ञप्ति देने के लिए न्यूनतम अपेक्षाएं । 


मानव रक्त घटक , रक्त बैंक सेवाओं के भाग के रूप में 
रक्त बैंकों द्वारा तैयार किए जाते हैं । मानव रक्त घटक 
बनाने के लिए अनुज्ञप्ति देने के लिए प्रांवश्यक न्यूनतम 
पिंक्षाएं इस प्रकार होंगी: - - 


( vii ) तुलन युक्ति 
( viii ) शुष्क रबड़ तुलन सामग्री 
( ix ) धमनी ( आरटरी ), चिमटी ( फोरसेप्स ) और कैंची 
( x ) समुचित लेबल 
i ) रेफ्रिजरेटिर जिसमें 1° से . से 5°से . तक तापमान 

बनाए रखा जा सके जिसमें अभिलेन (रिकार्डिंग ) 
थर्मामीटर हो । रेफ्रिजरेटर में तापमान अभिलेखन 

( रिकार्डिंग ) और संचेतक ( अलार्म ) युक्ति होगी । 
( xii) लघु पट्टिका पृथक्कारी और लघु पट्टिका 

उन्मायित्र ( इंक्यूवेटर ) 
( xiii ) डीप फ्रीजर जिसमें 30° से 40° से . तक तापमान 

रहना चाहिए । 
( ग ) कार्मिक : 

मानव रक्त घटको के प्रसंस्करण के लिए नीचे उल्लिखित 
तकनीकी कर्मचारिवन्द अपेक्षित हैं । यह रक्त बैंक के तकनीकी 
कर्मचारिवृन्द के अतिरिक्त हैं : 
(i ) तकनीकी पर्यवेक्षक ज्येष्ठ तकनीकी सहायक जिनके 

पास उपयक्त अर्हता और अनुभव है । 
( ii ) प्रयोगशाला तकनीकी/प्रयोगशाला सहायक जिनके 

पास उपयुक्त अर्हता और अनुभव है । 
( iii ) जहां प्लेज्मा फेरिसिस सामान्यतया होती हो वहां 

रजिस्ट्रीकृत नर्स अपेक्षित है । 
( घ ) परीक्षण सुविधाएं : 

साधारण - ए बी ओ और आर एच ( डी ) वर्गीकरण के 
लिए सुविधाएं , यकृतशोध -- बी एंटोजन, वी डी आर एल और 
एल आई वी प्रतिपिंड परीक्षण प्रत्येक और सभी रक्तदाताओं 
के लिए , जहां रक्त का प्रयोग रक्त घटकों में से किसी के लिए 
किया जाना हो , आवश्यक है । परीक्षण के परिणाम लेबल 
पर उपदर्शित किए जाएंगे । 
( 1 ) मानव के लाल रक्त कोशिक ( सैल ) सान्द्र 

ये नेमी रक्त बैंक सेवाओं का भाग है । यदि प्लाज्मा और 
अन्य कोशिकीय घटकों का प्रयोग नहीं किया जाता है और 
प्लाज्मा का पृथक्करण पटलीय वायु प्रवाह बैंच के अधीन 
किया जाता है और यदि रक्त बैंक अनुज्ञप्ति है तो उसके 
लिए पृथक अनुज्ञप्ति अपेक्षित नहीं है अन्यथा उन्हें प्लास्टिक 
पैक (बंद पद्धति ) में से तैयार किया जाना चाहिए । 

( 2) लघुपट्टिका सान्द्र : 
( i) लघुपट्टिका सान्द्र की गणना 4. 5x10° प्रति 

यूनिट से कम नही हो । 
( ii ) भंडारकरण , लघुपट्टिका सान्द्रों का अधिक से 

अधिक तीन दिन के लिए लघु पट्टिकाओं के 
विपुंजन को बनाए रखने के लिए धीमे प्रक्षोमन 
सहित 20° सें . से 25° से . तक भंडार किया 


( क ) परिसर : 

सामान्य रक्त बैंक के लिए अपेक्षित क्षेत्र के अतिरिक्त 
न्यूनतम क्षेत्र 50 वर्ग मीटर अपेक्षित है । 

सम्पूर्ण क्षेत्र 20° से 25° से . के तापमान नियंत्रण 
सहित वातानुकूलित होना चाहिए । यह साफ सुथरा होगा तथा 
इसमें पर्याप्त प्रकाश की व्यवस्था होगी और उसके फर्श धोने 
योग्य होंगे । इसे उपयुक्त रूप से सुसज्जित भी किया जाएगा । 


मानव रक्त घटकों के तैयारी दुगने या तीन गने 
पैकों का प्रयोग करके सिवाय लाल रक्त सैल सान्द्र के, जिनके 
लिए अंतरण पैकों सहित एकल बैग का प्रयोग किया जाएगा 
केवल बन्द पद्धति के अधीन की जाएगी ; 


( ख ) उपस्कर : 

(i) प्लास्टिक पैक -- दुगना /तीन गुना/चार गुना 
(ii) एयरकंडीशनर 
( iii ) पटलीय वायु प्रवाहबेंच 
( iv ) उपयुक्त प्रशीतित अपकेन्द्रित 
( v ) प्लाज्मा एक्सप्रेसर 
( vi ) कर्तक ( क्लीपर ) और/ या क्लिप परावैद्युतिकी 

( डाइउलैक्ट्रिक ) सीलर 
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जाना चाहिए और पी एच 6 से कम नहीं होना 
चाहिए । उसमें 50 मिली लीटर प्लाज्म होना 
चाहिए । यदि लघुपट्टिका सान्द्रों को 4° सें . 
पर रखा जाता है तो प्रक्षोमन की आवश्यकता 
नहीं है और उसमें कम से कम 20 मिलीलीटर 

प्लाज्मा होना चाहिए । 
( iii ) संयोज्यता परीक्षण 

चूंकि लघुपट्टिका सान्द्र में लाल कोशिकाओं ( सैलों ) 
की परिवर्तनीय संख्या अंतर्विष्ट होती है इसलिए संषोज्य 
ए बी ओ और आर एच ( डी ) कारक अाधान के लिए 
आवश्यक है, चूंकि लघुपट्टिका में एव एल एंटीजन होते हैं 
इसलिए विशेष कर ऐसी स्थिति में एच एल ए समान रक्त 
दाता प्रयोग अधिमानी है, जहां लघुपट्टिका आधान अपेक्षित 


उन रक्त बैंकों को , जिन्हें रक्तदाताओं पर प्लाज्मा 
फेरेसिस करने के लिए विनिर्दिष्ट रूप से अनुज्ञात किया गया 
है नीचे उल्लिखित मार्गदर्शन का अनुसरण करना चाहिए । 
( क ) रक्तदाता : इसके लिए वही अपेक्षाएं हैं जो सम्पूर्ण 

मानव रक्त दाता के चयन के लिए हैं उसके 
अतिरिक्त प्लाज्मा फेरेसिस के लिए दाता का , 
वजन हिममोटोकरिट या हीमोग्लोबिन सान्द्रण 
और कुल सीरम प्रोटीन के लिए ध्यानपूर्वक 
मूल्यांकन किया जाना चाहिए । निष्कर्ष अभि 
लिखित किए गए हैं । चिकित्सा अधिकारी को यह 
प्रमाणित करना चाहिए कि दाता प्लाज्मा फेरेसिस 
के योग्य है और ऐसा किसी प्रशिक्षण प्राप्त व्यक्ति 
द्वारा चिकित्सा अधिकारी के पर्यवेक्षणाधीन किया 

जाना चाहिए । 
( ख ) सूचित सहमति : दाता को प्लाज्मा फेरेसिस के 

कारण हो सकने वाले परिसंकट के बारे में स्पष्ट 
रूप से बता देना चाहिए और उनकी लिखित 

सहमति प्राप्त करनी चाहिए । 
( ग ) प्लाज्मा का संग्रहण 
( 1 ) प्रत्येक बैठक - - 500 मिलीलीटर 15 दिन 

में एक बार प्लाज्मा । 
( 2 ) प्रत्येक मास - --1000 मिलीलीटर प्लाज्मा से 
. अनधिक । 


हो । 


( 3 ) कणिकाणु सान्द्र : 
(i ) भंडारकरण अधिक से अधिक 24 घंटे की अवधि 

के लिए 4 से 6° सें . तक रखा जाना चाहिए । 
( ii ) कणिकाणु सान्द्र का यूनिट 1 x 10° से कम 

नहीं होना चाहिए । 
( iii ) वर्ग विनिर्दिष्ट परीक्षण किया जाना चाहिए । 
( 4 ) अलवण हिमशीतित प्लाज्मा : रक्त संग्रहण के 

पश्चात् 4 से 6 घंटे के भीतर जब प्लाज्मा 
हिमशीतित हो जाए और उसे अति हिमशीतित -- 
- ~ 30° से . से 40° सें . पर रखा जाए तो उसे 
1 वर्ष की अवधि तक परिरक्षित रखा जा सकता है । 


( 5 ) कायो - अवक्षेपः यह उपयुक्त पद्धति द्वारा हिमशीतित 

प्लाज्मा का हिमशीतित करके तैयार किया गया 
प्रतिटीयोफीलिया कारक का सान्द्र है । प्लाज्मा 
संग्रहण के 6 घंटे के भीतर रक्त से हिमशीतित 
किया जाता है । 


( क ) भंडारकरण हिम अवक्षेप को - - 30° से . 

से अनधिक तापमान पर परिरक्षित रखा 
जाएगा और 1 वर्ष की अवधि के लिए 
परिरक्षित रखा जा सकता है । 


टिप्पण : रक्त घटकों की उपरोक्त अपेक्षाएं अनुज्ञापन प्राधिकारी 

या केन्द्रीय अनुज्ञप्ति अनुमोदन प्राधिकारी के विवेकानुसार 
उपान्तरण के अध्यधीन होगी यदि विनिर्माण संक्रियाओं के 
विस्तार को ध्यान में रखते हुए उसकी यह राय हो कि 
किसी विशिष्ट मामले की परिस्थितियों में उन्हें शिथिल 
करना या उसमें परिवर्तन करना आवश्यक है । 
[ सं . एक्स - 110/ 13/ 9/ 85 - डी एम एस एंड पी एफ ए ] 

भूपेन्द्र सिंह लाम्बा , संयुक्त सचिव 
औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945, 1 - 5 - 79 
तक यथा संशोधित रूप में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण 
( स्वास्थ्य विभाग ) उपखंड में जिसमें औषधि और प्रसाधन 
सामग्री, अधिनियम और नियम ( पी . डी . बी . एस . ) भी 
सम्मिलित है , अन्तविप्ट है । तत्पश्चात् उक्त नियमों में भारत 
के राजपत्र भाग-- 2, खंड ( 3 ) ( i ) में प्रकाशित निम्नलिखित 
अधिसूचनाओंद्वारा संशोधित किए गए हैं : - - 

1. सा . का . नि . 1241 तारीख 6 - 10- 1979 
2. सा . का . नि . 1242 तारीख 6 - 10 - 1979 
3. सा . का . नि . 1243 तारीख 6 - 10 - 79 
4. सा . का . नि . 1281 तारीख 12- 10 - 89 
5. सा . का . नि . 430 तारीख 19 - 4 - 80 
6 सा . का . नि . 779 तारीख 26 - 7 - 60 
7. सा . का . नि . 540 ( अ ) तारीख 22 - 9 -- 80 


। सक्रियता -उन अंतिम उत्पादों में प्रतिहीमी 

फीलियाकारक संक्रियता प्रति प्रदाय यूनिट 
50 यूनिटों से कम नहीं होनी चाहिए । 


ख . प्लाज्मा फेरेसिस 


प्लाज्मा फेरेसिस के लिए रक्त घटकों के लिए जिस क्षेत्र 
को आवश्यकता है उसके भीतर एक पृथक कक्ष की व्यवस्था 
की जानी चाहिए । परन्तु यदि इस प्रयोजन के लिए अलग 
स्थान की व्यवस्था है तो उसे रक्तदाता कक्ष में भी किया जा 
सकता है । 


भारत का राजपत्र : असाधारण 


[ भाग II -- खंड 3 (i) ] 
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51. सा . का . नि . 223 ( अ ) तारीख 19 - 4 - 91 
52. सा . का . नि . 2 46 ( अ ) तारीख 1 - 5 - 91 
53. सा . का . नि . 30 1 ( अ ) तारीख 7 - 6 - 91 

4 सा . का . नि . 302 ( अ ) तारीख 7 - 6 - 91 
55. सा . का . नि . 491 ( अ ) तारीख 25 - 7 - 91 
56 . सा . का . नि . 495 ( अ ) तारीख 25 - 7 - 91 
57 . सा . का . नि . 532( अ ) तारीख 14 - 8 - 91 
58. सा . का . नि . 626( अ ) तारीख 14 - 10- 91 
59. सा . का . नि . 668 ( अ ) तारीख 7- 11 - 91 
60. सा . का . नि . 730 ( अ ) तारीख 10 - 12- 91 
61. सा . का . नि . 59( अ ) तारीख 22- 1 - 92 
62. सा . का . नि . 305( अ ) तारीख 4 - 3 - 92 * 
63. सा . का . नि . 445( अ ) तारीख 30 - 4 - 92 
6 4. सा . का . नि . 597 ( अ ) तारीख 17 - 6- 92 
6 5. सा . का . नि . 6 6 3 ( अ ) तारीख 3 - 7- 92 
66. सा . का . नि . 796( अ ) तारीख 1 - 10-92 
67. सा . का . नि . 923( अ ) तारीख 14 - 12 - 92 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 
( Department of Health ) 


- 


:... 


NOTIFICATION 


- 


------ 


8. सा . का . नि . 680( अ ) तारीख 5 - 12- 80 
9. सा . का . नि . 681 ( अ ) तारीख 5 - 12 - 80 
10. सा . का . नि . 682 ( अ ) तारीख 5 - 12 - 80 
11. सा . का . नि . 27 ( अ ) तारीख 17 - 1 - 81 
12. सा . का . नि . 478 ( अ ) तारीख 6 - 8 - 81 
13. सा . का . नि . 62 ( अ ) तारीख 15 - 2 - 82 
14. सा . का . नि . 462 ( अ ) तारीख 22 - 6 - 82 
15. सा . का . नि . 510 ( अ ) तारीख 26 - 7 - 82 
16. सा . का . नि . 13 ( अ ) तारीख 26 - 7 - 82 
17. सा . का . नि . 318 ( अ ) तारीख 1 - 5 - 84 
18. सा . का . नि . 331 ( अ ) तारीख 8 - 5 - 84 
19. सा . का . नि . 460 ( अ ) तारीख 20 - 6 - 84 
20. सा . का . नि . 487 ( अ ) तारीख 2 - 7- 84 
21. सा . का . नि . 89 ( अ ) तारीख 16 - 2 - 85 
22. सा . का . नि . 788 ( अ ) तारीख 10 - 10 - 83 
23. सा . का . नि . 17 ( अ ) तारीख 7 - 1 -84 
24. सा . का . नि . 10 49 ( अ ) तारीख 29- 5 - 86 
25. सा . का . नि . 1060 ( अ ) तारीख 5 - 9 - 86 
26. सा . का . नि . 11 1 5 ( अ ) तारीख 30 - 9 - 86 
27. सा . का . नि . 71 ( अ ) तारीख 30 - 1 - 87 
28. सा . का नि . 570 ( अ ) तारीख 12 - 6 - 87 
29. सा . का . नि . 626 ( अ ) तारीख 2 - 7 - 87 
30. सा . का . नि . 792 ( अ ) तारीख 17 - 9- 87 
31. सा . का . नि . 371 ( अ ) तारीख 14- 3 - 88 
32. सा . का . नि . 75 ( अ ) तारीख 2 - 6 - 88 
33. सा . का . नि . 675 ( अ ) तारीख 2- 6 - 88 
34. सा . का . नि . 676( अ ) तारीख 2 - 6 - 88 
35. सा . का . नि . 677 ( अ ) तारीख 2- 6 - 88 
36. सा . का . नि . 681 ( अ ) तारीख 6 - 6 - 83 
37. सा . का . नि . 735 ( अ ) तारीख 24- 6 - 88 
38. सा . का . नि . 813( अ ) तारीख 27 - 7 - 88 
39. सा . का . नि . 944 ( अ ) तारीख 21 - 9 - 88 
40. सा . का . नि . 43( अ ) तारीख 20 - 1 - 89 
41. सा . का . नि . 44 ( अ ) तारीख 20 - 1 - 89 * 
42. सा . का . नि . 100( अ ) तारीख 14 - 2 - 88 
43. सा . का . नि . 443 ( अ ) तारीख 12 - 4- 89 
44. सा . का . नि . 588 ( अ ) तारीख 2 - 6 - 89 * 
45. सा . का . नि . 69 1 ( अ ) तारीख 11 - 7 - 89 
46. सा . का . नि . 784 ( अ ) तारीख 28 - 8 - 89 
47. सा . का . नि . 16 ( अ ) तारीख 1 - 10 - 89 
48. स 6 . का . नि . 731 ( अ ) तारीख 23 - 8 - 90 
49. सा . का . नि . 865 ( अ ) तारीख 25 - 10 - 90 
50. सा . का . नि . 11 ( अ ) तारीख 7 - 1 - 91 


--- 


New Delhi, the 22nd January, 1993 
G . S. R. 28 ( E) . - Whereas a draft of certain rules 
further to amend the Drugs and Cosmetics Rules , 
1945 was published as required by Sections 12 and 
33 of the Drugs and Cosmetics Act , 1940 (23 of 
1940 ), with the Notification of the Government of 
India , in the Ministry of Health and Family Welfare 
( Department of Health), No GSR 352 ( E) dated 
the 26th March, 1992 , in the Gazette of India , 
Extraordinary Part II , Section 3, Sub -section ( i), 
dated the 26th March, 1992 inviting objections and 
suggestions from all persons likely to be affected 
thereby before the expiry of period of forty five days 
from the date on which the copies of the Gazette 
were made available to the public . 


And whereas the copies of the Gazette were made 
available to the public on the 30 -4 - 1992 . 


And whereas the objections and suggestions 
received from the public on the said draft rules 
have been taken into consideration by the Central 
Government. 


Now , therefore , in exercise of the nowers con 
ferred by the Sections 12 and 33 of the said Act, 
the Central Government, after consultation with 
the Drugs Technical Advisory Board , hereby makes 
the following rules further to amend the Drugs and 
Cosmetics Rules, 1945 , namely : -- 
( 1 ) These rules may be called the Drugs and 

Cosmetics ( 1st Amendment ) Rules. 1992 . 
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( 2 ) They shall come into force on the date of 

their publication in the Official Gazette . 


and he shall continue to operate the same 
till the orders on his application are com 
municated to him . 


2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 
(hereinafter referred to as the said rules ) , 
75 , 


1945 
rule 


in 


Explanation : For the purpose of this rule a Blood 

bank means a centre for collection , 
storage, processing and distribution of 
Whole Human Blood and or tuman 
Blood Components from selected 
human donors " 


(i) in the running head, the words and letters 

" excluding those specificd in Part XB ” 

shall be inserteil at the end; 
( ii ) in sub -rule ( 1 ) , für the words and letters 

" excluding those specified in Schedule X ” 
the words and letter " excluding those 
specified in Part XB and Schedule X ” 
shall be substituted . 


(2 ) A fee of rupees one hundred shall be paid for 
a duplicate copy of a licence issued under this rule , 
if the original is defaced , damaged or lost. 


3 . In rule 75 A of the said rules , in sub -rule ( 1 ). 
for the words and letter " excluling those specified 
in Schedule X ” , the words and letters " excluding 
those specified in part XB and Schedule X ” shali 
he substituted . 


( 3 ) Application by a licensee to manufacture 
additional drugs listed in the application shall be 
accompanied by fee of rupees fifty for each drug 
listed in the application . 


(4 ) On receipt of the application for the grant or 
renewal of such licence , the licensing authority 
shall, — 


(i) verify the statements made in the application 

form . 


4 . In rule 76 of the said rules, in the running 
head and in the beginning portion , for the words and 
letter " excluding those specified in Schedule X ” , the 
words and letters " excluding those specifiel in Part 
XB and Schedule X ” shall be substituted . 

5 . After Part XA of the said rules, the following 
part shall be inserted , namely : 


( ii ) cause the manufacturing and testing estab 

lishment to be inspected in accordance with 
the provision of rule 122 - 1 ; and 


" PART X - B 


( iii) in case the application is for renewal of . . . 

licence , call for informations of past per 
formance of the licensee . 


(5 ) If the licensing authority is satisfied that the 
applicant is to a position to fulfil the requirements 
laid down in the rules, he shall prepare a report to 
that effect and forward it alongwith the application 
to the Central Licence approving Authority . 


Requirements for the Collection , Storage , Process 
ing and Distribution of whole Human Blood, Human 
Blood Components by Blood Banks and manufacture 
and manufacture of Blood Products 

122 - F , Form of application for licence for opera 
tiori of Blood Bank processing of whole human 
blood for components manufacture of Blood Pro 
ducts for sale or distribution . 

( 1) Application for the grant and or renewal of 
licence for the operation of a Blood Bank processing 
of Human Blood for components manufacture of 
Blood Products shall be made to the licensing autho 
rity appointed under Part VII in Form 27- C , and 
shall be accompanied by licence fee of rupees six 
liundred and inspection fee of rupees two hundred 
in the case of renewal of licence ; 


Provided that if the licensing authority is of the 
opinion that the applicant is not in a position to ful 
fil the requirements laid down in these rules, he may , 
by order , for reasons to be recorded in writing, re 
fuse to grant or renew the licence as the case may be . 


(6 ) If, on receipt of the application and the report 
of the licensing authority referred to in sub - rule ( 2 ) 
and after taking such measures including inspection 
of the premises by the Inspector, appointed by the 
Central Government under Section 21 of the Act, 
and or alongwith the Expert in the concerned field 
if deemed necessary , the Central Licence Approving 
Authority , is satisfied that the applicant is in a posi 
tion to fulfil the requirements laid down in these 
rules, he may grant or renew the licence , as the 
case may be. 


Provided that if the applicant applies for re 

newal of licence after its expiry but within 
six months of such expiry the fee payablo 
for the renewal of the licence shall be 
rupees six hundred plus an additional fee 
at the rate of rupees two hundred per 
month or a part thereof in addition to 

the inspection fee ; 
Provided further that a licensee holding a 

licence in Form 28 - C for operation of 
blood bank processing of whole human 
blood for components manufacture of 
blood products shall apply for grant of 
licence under sub -rule ( 1 ) before the 
expiry of the said licerce on Form 27 - C 


Provided that if the Central Licence Approving 
Authority is of the opinion that the applicant is not 
in a position to fulfil the requirements laid down in 
these rules he may , notwithstanding the report of the 
licensing authority , by order , for reasons to be re 
corded in writing , reject the application for grant or 
renewal of licence as the case may be and shall sup 
ply the applicant with a copy of the inspection report . 


[ TT 11- - 23 3 ( i) ] 


भारत का राजपत्र : असाधारण 


15 


122 -G , Form , of licence for the operation of a Blood 
Bank Processing of Whole Human Blood for compo 
nents and manufacture of blood products and the 
conditions for the grant or renewal of such licence . 


A licence for the operation of a Blood Bank or for 
processing whole Human Blood for components and 
manufacture of blood products shall be issued in 
Form 28 - C . Before a licence in Form 28 - C is grant 
ed or renewed the following conditions shall be com 
plied with by the applicant : 


for component is processed blood products are manu 
factured to be inspected by one or more inspectors, 
appointed under the Act and or alongwith the Expert 
in the concerned field . The Inspector or Inspectors 
shall examine all portions of the premises and appli 
ances/equipments and inspect the process of manu 
facture intended to be employed or being employed 
along with the means to be employed or being em 
ployed for operation of blood bank processing of 
whole human blood for components manufacture of 
blood products together wi!h their setting facilities 
and also enquire into the professional qualification 
of the expert staff and other technical staff to be en 
ployed . 


( i) The operation of the Blood Bank or proces.. 

sing of whole human blood for components 
manufacture of blood products shall be cür 
ried out under the active direction and per 
sonal supervision of competent technical 
staff consisting of at least one person who 
is whole time employee and who is Medi 
cal Officer and is a Graduate in Medicine 
of a University recognised by the Central 
Government having experience in Blood 
Bank for 6 months during regular service . 
He shall also have adequate knowledge and 
experience in blood group serology , blood 
group methodology and medical principles 
involved in the procurement of blood . 


. 122 - J. Report by Inspector - The Inspector or In 
spectors shall forward a detailed descriptive report 
giving his findings on each aspect of inspection along 
with his recommendation in accordance with the pro 
visions of Rule 122- I to the Licensing Authority or 
to the Central Licence Approving Authority . 


122 - K . Further application after repection - If 
within a period of six months from the rejection of 
application for a licence the applicant informs the 
Licensing Authority that the conditions laid down 
have been satisfied and deposits an inspection fee of 
rupees fifty he Licensing Authority may, if after 
causing further inspection to be made is satisfied that 
the conditions for the grant of a licence have been 
complied with , shall grant a licence in Form 28 -C . 


( ii) The applicant shall provide adequate space , 

plant and equipment for any or all the 
operations of blood collection or blood pro 
cessing. The space , plant and equipment 
required for various operations is given in 
Schedule F Part XII- B and /or XII- C . 


( iii ) The applicant shall provide and maintain ad 

equate technical staff as specified in Sche 
dule F Part XII- B and /or XII - C . 


122 -L . Delegation of powers by the Central Lic 
ence Approving Authority The Central Licence Ap 
proving Authority may, with the approval of the Cen 
tral Government, by notification delegate his powers 
of signing licences and any other power under rules 
to persons under his control having same qualifica 
tions as prescribed for Controlling Authority under 
rule 50 - A , for such areas and for such periods as 
may be specified . 


(iv ) The applicant shall provide adequate arrange 

ments for storage of Whole Human Blood , 
Human Blood components and blood pro 
ducts . 


( v) The applicant shall furnish to the licensing 

authority , if required to do so , data on the 
stability of Whole Human Blood its coni 
ponents or blood products which are likely 
to deteriorate , for fixing the date of exuiry 
which shall be printed on the lables of such 
products on the basis of the data so fur 
nished . 


122 -M Provision for appeal to the State Government 
by a Party whose licence has not heen granted or 
renewed . Any person who is aggrieved by the order 
passsed by the Licensing Authority or Central Licence 
Approving Authority , as the case may be , - -- - - 
may within thirty days from the date of receipt of 
such order , appeal to the State Government or Central 
Government, as the case may be, after such enquiry , 
into the matter as it considers necessary and after 
giving the said person air opportunity for representing 
his view in the matter may pass such order in relation 
thereto as it thinks fir. 


122 - H . Duration of licence - An original licence 
in Form 28 - C or a renewed licence in Form 26 - G . 
unless sooner suspended or cancelled shall be valid 
upto the 31st December of the year following the 
year in which it is granted or renewed . 


122 - I. Inspection before grant or renewal of lic 
ence for operation of Blood Bank , processing of 
Whole Human Blood for Components and Manufac 
ture of Blood Products Before a licence in Form 
28 - C is granted , the Licensing Authority or the Cen 
tral Licence Approving Authority , as the case may 
be , shall cause the establishment in which Blood 
Bank is proposed to be operated /whole human blood 


122 - N Additional information to be fuinished by 
an application for licence by a licensee to the Licensing 
Authority - The application for the grant of licence or 
any person granted a licence under the Part shall, 
on demand furnish to the Licensing Authority , before 
the grant of the lica.ice or during the period the licence 
is in force , as the case may be , documentary evidence 
in respect of the ownership or occupation , rental or 
other basis of the premises , specified in the application 
for licence or in the licence granted , constitution of 
the firm or any other relevant niatler , which may be 
required for the purpose of verifying the correctness 
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maintained under these rules and o take samples of 
the manufactured product and shal suj ply to Inspector 
such information a : he may require for the purpose of 
ascertaining whuther th : povisions of the Act and 
Rules thereunder lave been obserica . 


(iv ) The licensee shall from time to time report to 
the Licensing Authority any changes in the expert 
stalf responsible for the operation of a Blood Bank 
processing of Whiole Human Blood for com 
ponents and or manufuture of blood products and 
any material alterations in the premises or plant used 
for that purpose which have been made sinc : the date 
of last inspection made on behalf of the Licensing 
Authority before the grant of the icence . 


of the statement made by the applicauts of the licensec , 
while applying for ur after obtaining the licence , as the 
case may be . 

122 - 0 Cancellation and suspension of licerces --- ( 1 ) 
The Licensing Authority or Central I icence Approving 
Authority may for such licences granted dr renewed by 
him after giving the licence an opportunity to show 
cause by such on order should not be passed by an 
order in writing s:aring the reason thereof, cancel a 
licence issued under this part or suspend it for such 
period as he thinks fit, either wholly or in respect of 
some of the sulistances to which it relates , if in his 
opinion , the licensee has failed to comply with any of 
the conditions of the licencu or wih any provision of 
the Act or Rules thereualer. 

(2) A licensee whose licence has been suspended or 
cancelled may, wiinin three months of the date of thic 
order under sub -rule ( 1 ) prefer an appeal against that 
order to the State Governinent or Central Governnient, 
which shall decide the same. 

122 - P Conditions of licence. - - A licence in Form 
28 - C shall be subject to the special conditions set out 
in Schedule F , Part XII - B and Part XII - C as the 
case may be, which relate t ) th : substance in respect 
of which the lice ice is granted and to the following 
general conditio is com 
(i) ( a ) The licensee shall provide and maintain 

adiquate staff , plant and premises for the 
proper operation of a Blood Bank for Pro 
cessing Whole Human Blaod , its compo 
nents and /or manufacture of blood pro 
ducts. 


( v ) The licensee shall on request furnish to the licen 
sing Authority , úr Central Licenc : Approving Authoi 
rity or to such Authority as the Licensing Authority , 
or the Central Licerice Approving Authirity may 
direct , from any batch udit of drugs as the Licensing 
Authority or Central Licence Approving Authority 
may froni time to time specify , samples of such quan 
tity as may be consid -red adequate by such Authority 
for any examination and , if so required, also furnish 
full protocols of the test which have been 3r ; lied . 


( vi) If the Licensing Authority or the Central Licence 
Approving Authority so directs, the licensee shall not 
sell or offer for sale any batch unit in respect of which 
a sample is , or protocols are furnished under the last 
proceeding sub - paragraph until a certifirate autlı rising 
the sales of batch ! nit has been issued to him by or on 
behalf of the Licensing Authority of the Central 
Licence Approving Authority. 


(b ) The licensee shall maintain staff, premises and 

equipment as specified in Rule 122 -G . The 
licensee shall maintain necessary records and 
registers as specified in Schedule F , Part XII 
B and XII- C . 


(c ) The licensee shall test in his own laboratory 

Whole Human Blood its components and 
blood products and registers in respect of 
such tests as specified in Schedule F , Part 
XII- 3 and X - C . The records and register 
shall be maintained for a period of five years 
from the date of rarufacturs . 


(vii) The licensee shall on being informed by the 
Licensing Authority or the Controlling Authority that 
any part of any batch . ruit of the substance has been 
found by the Licensing Authority or the Central Licence 
Approving Authority not to coi form with the stand 
ards of strength , quality or purity specified in these 
Rules and on being directed so to do , withdraw , from 
sales and so far as may in the particular circumstances 
of the case he practicable recall all issues alıtady 
made from that hatch unit. 


( viii ) No drug manufactured under the licence shall 
be sold unless the preciurions necessary for preserving 
its properties have been observed throughout the period 
after manufacture . Further no hatchiunit manufact 
red under this licence shall be supplied distributed to 
any person without prescription of Registered Medical 
Practitioner . 


(d ) The licence shall maintain preserve reference 

supply to the Inspector the reference sample 
of the Whole Human Blood collected by 
him in an adequate quantity to conduct all 
the prescribid tests. Thic licensee shall 
supply to the Inspector the reference sample 

for the purpose of testing . 
( ii ) The licensee shall allow an Inspector appointed 
under the Act to enter, with or within prior notice , 
any premises where the activities of the Binod Bank 
are being carried out, for the processing of Wholc 
Human Blood and or Blood Products to inspect the 
premises and plant and the process of manufacture and 
the means employed for standardising and testing the 
substance . 

(iii ) The licenser shall allow an Inspector appoint 
ed under the Act to inspect all registers and records 


( ix ) The licensee shall comply with the provisions 
of the Act and of these Rules and with such further 
requirements , if any, as may be specified in ary Rules 
subsequently made under Chapter IV of the Act, pro 
vided that where such further requirements are spe . 
cified in the Rules, these would come in force four 
months after yubui aliun in the Official Gazette . 


( x ) The licensee shall maintain an Inspection Book 
in Form 35 to enable an Inspector to record his in 
pression and defects noticed!." 
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(xi) Therlicelice shall destroy the stocks of batch 
unit which does not comply with Standard tests in 
such a way that it wouill not spread any diseaseſin 
fection by way of proper disinfection method ." 


6 . In Schedule A of the said rules :: - (a ) After 
Form : 26 - F the followia Form shall be inserted , 
namely : 


1. I/Wec h ereby applyy for the grant 
renewal of licence to operate a Blood Bank , process 
ing of Whole Human Blood for components and /or 
manufacture of blood products . 

Names of the Human Blood Components intended 
to be processed shall be specified . 

2 The name, qualification and experience of ex 
pert staff . 

(a ) Name(s) of Medical Officer. 


" FORM 26 - 6 


( See Rule 122 -- 0 ) 


(b ) Name(s ) of Registered nurse. 
( c) Name(s) of Blood Bark Technician . 


Certificate of rencwal of licence for the operation of 
Blood Bank andlor for procsssing of Whole Hunnan 
Blood for components andpur Manufacture of Blood 
Products. 


3 . The premises and plan arc ready 
tion will be ready for inspection on 


for inspec 


1. Certified that license No. 

- granted 
on the - -- -- - - - - -. . for the operation of Blood Bank , 
Processing of Whole Blood for components andjor 
Manufacture of blood products at the premises situa 
ted at - - - - --has beer r2newed from . . . . . . . . . 
to 

. Name of the Product(s ) . . . . . . . 


4 . A fee of rupees --- - -- - - -- -- --and an inspec 
tion fee of rupees 

- has been credited to 
the Government under the Head of Account 


osamente internet 


Signature moment - 
Designation -- - 


2 . Name of thé Téehnical staff . . 

1 . -- - - - - - 
2 .-- - - - - - -- 

3 .- - - - - - - 
Date . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . Signature . . . . . 

Designation --- -- - — 
* Licensing Authority 


Dated 

(e ) after Form 28- B the following fornt shall 
he inserted , namely : 

“ FORM 28- 0 
(See rule 122G ) 


Central Licence Approving Authority . 


Licence to operate a Blood Bank , processing 
Whole Human Blood for con ponents and or manu 
facture of Blood Products. 
Number of licence - Date of issue remunerationen ben 
1 .. 

..c -s is hereby licensed to 
cperate a Blood Bank to process Whole Human 
Blood for components and or manufacture of blood 
products as the premises situated . at the -- --- vaste 


(b ) in Form 27 , in t ie running head and in para 

graph 1, for the words and letter " excilding 
those specified in Schedule X ” , the words 
and letters " excludirg those specified in Part 
XB and Schedule X ”. shall be substituted ; 


(c) In Forn 2 / A , in the running head and 
paragraph 1, for the words and letter " ex 
cluding those specified in Schedute X ” the 
words and letters " excluding those specified 
in Pärt XB and Schéculo X " shall be substi 
tuted . 


(2 ) Name of the Product ( s) - -- - - -- 
2 . Name of approved expert staff -- - - 

1. m. 
2 . - -- 


3 . 


- 


(d ) after Form 27- B the following Förm shall be 

inserted , namely : 


“ FORM 270 


3. The licence authorisa the distribution and 
the sale and storage for distribution or for 
sale by the licensee of Whole : Human Blood , 
Human Blood Components and or blood product 
under this Licence subject to the conditions appli 
cable to licence for sale. 


(Sec rule . 122F ) 


4 . The licence shall be in force from 


Application for grant or renewal of licence for the 
Operation of : (Blood Bank , processing : of Whole 
Human : Blood for components and /or manufacture 
of blood products. 

* Dětete whichever is not applicable. 
207 GI93 3 . 


5. The licence shall be subject to the conditions 
stated below and to such other conditions as · may 
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he specified in the Rules for the time being in force 
under the Drugs and Cosmetics Act, 1940 . 


Signature --- 


- - -- - - - 


Designation - ------ - 

* Licensing Authority - -- - - --- 
“ Central Licence Approving Authority , 


Date 


CONDITIONS OF LICENCE 
1 This licence and any certificate of renewal in 
force shall be kept on the approved premises and 
shall be produced at the request of an Inspector 
appointed under the Drugs and Cosmetics Act, 
1940. 


? . Any change in the expert stail shall be forth 
with reported to the Licensing Authority . 

3. The licensee shall inform the Licensing Autho 
rity in writing in the event of any change in the 
condition of the firm operating under the licence . 
Where any change in the constitution of the firm 
takes place , the current licence shall be deemed 
to be valid for maximum period of three months 
from the date on which the change takes place 
unless , in the meantime , a fresli licence has been 
taken from the Licensing Authority in the nanie of 
the firm with the changed constitution ." 


Note : The Laboratories of the Blood Bank shall 
be used exclusively for blood bank work . 
B . Equipments. 
( 1) For Blood Collection room : 
1. Donor beds or tables : It shall be suitably 

and comfortably cushioned and shall be of 
appropriate size. 
Bed Side Table. 
Sphygmomanometer and Stethoscope 

Recovery beds for donors. 
5 . Refrigerators - maintaining temperature bet 

ween 4 to 6 degree C wil.h recording ther 

mometer and alarm device. 
6 . Weighing machine . 
(2 ) Haemoglobin Determination : 
(i) Copper sulphate solution (specific gravity 

1 .053 ) . 
(ii) Sterile lancete . 
( iii) Capilary tubing (1.3 to 1.4 x 65 mm or pas 

teur pipettes ). 
(iv) Rubber bulbs for capillary tubings. 
( (v ) Sahli s Haemoglobino meter Colorimeteric 

method . 
(3 ) Temperature and Pulse Determination : 

(i) Clinical thermometers . 
( ii ) Equipments and malerial for asceptic clean 

ing of the thermometer . j 
( iii) Watch ( fitted with a second -hand needle). 
(4 ) Blood Containers : - ; 
(a ) Disposable plastic packs ( closed system ) as 

per the specification of USP . 


8 . For Part XITB of Schedule- F of the said rul : 
the following Parts shall be substituted , namely : 


(b ) Blood Collection Bottles. 


540 ml. with gradua .ed capacity of upto 
500 ml. graduation mark provided with 
two rows in opposite direction indicate in 
tervals of 50 ml. from 0 to 500 ml. 


" PART X11- B 
SPACE , FQUIPMENT AND SUPPLIES RE 

QUIRED FOR A BLOOD BANK : 
A . Accommodation for a Blood Bank . 

Minimum total area shall be 100 Square meters 
having appropriate lighting and ventilation with 
washable floors and shall consist of following rooms, 
namely : 
( 1) Registration and Medical Examination 

room with adequate furniture and facilities 

for registration and selection of donors . 
(2 ) Blood Collection Room ( This sholl he air 

conditioned ). 
(3 ) Room for Laboratory for Blood groun ero 

logy . ( This shall be air- conditione.!). 
(4 ) Room for Laboratory for Transmissible dis 

eases like Hepatatis, Syphilis, malaria , HIV 
antibodies etc . ( This shall be air -condition 

ed ). 
(5 ) Sterilisation and washing room . 
(6 ) Refreshment room . 

(7 ) Store and Records Room . 
* Delete whichever is not applicable . 


) Anti-Coagulants : Anti-Coagulant solution 

shall be sterile , pyrogen free and of com 
position that will ensure satisfactory safety 
and efficacy of the Whole Human Blood 
and all the separate Human Blood Compo 
nents. 


(i) Citrate Phosphate Dextrose Solution 

(CPD )- or citrate Phosphate Dextrose 
Adenine - I (CPDA - I) - 14 ml. solution shall 

be required for 100 ml. of blood . In case 
of Double ! Triple Blood collection bags 
used for blood components preparation , 
CPDA , blood collection bags may be 
used . 
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( ii ) Acid Citrate D extrose Solution ( A . C . D . & 

Formula - A ) I.P . Grade - - 15 ml. Solution 
shall be required for 100 ml. of blood . 


Note : The licensee shall ensure that the anticoa 
gula solution bottles packs conform to the standard 
laid down in I.P . U .S .P . 

(5 ) D isposable Sterile Bleeding sets shall only be 
used . 

(6 ) Blood Transfusion Sets. 

Sterile Disposable sets with filters and Plastic spike 
shall only be used . 


( 7) Emergency Equipment : 
1 . Oxygen Cylinder with Mask , (Gauge and 

Pressure Regulator). 
5 perceny Glucose or Normal Saline. 
Disposable Sterile Syringes and Needle of 
various sizes. 
Disposable Sterile I. V . infusion set 
Ampoules of Adernaline, Noradrenaline , 
Mephantin , Petamel hasone or Dexametha 
sone, Injection Metoclopramide . 


4 . 


5 . 


6 . Aspirin and Spirit Ammonia Aromatic. 
(8 ) Accessories 
1. Such as Blankets, Emesis Basins , Hacinostats, 

Set Clamps, Sponge . Force ps , moutlı gauze , 

Dressing Jars , Soluti01 Jars. Waste Cans . 
2 . Medium cotton balls . 1 .25 cil . Acihesive 

tapes . 
3 . Denatured Spirit , Tincture Ledine Green 

Soap or Liquid Soap and Injection of Pro 

caine or Xylocajue . 
4 . Paper Napkins or Toweis ., 
C . REFRESHMENT SERVICES 

Provision for serving refreshients to the donor after 
phlebotomy shall be made so that he may be kept 
for observation in tile Blood Bank for any untoward 
reactions . 


( 7) Mechanical shakers for serological tests for 

Syphilis . 
(8 ) Hand lens for observing tests conducted in 

tubes. 
(9 ) Serological graduated pipettes of various sizes . 
10 ) Pipettes ( Pastcur ) . 
( 11) Glass slides. 
( 12 ) Test tubes of various sizes,microtiterrlates 

(U or V type ). 
( 13 ) Precipitating tubes 6 mm X 50 mm . glass 

beakers of diflerent sizes. 
( 14 ) Test cube racks of Jilïerent specifications. 
( 15 ) Interval timar eiectric or spring rucund . 
(16 ) Equipment and materials for cleaning 

glass -Wares adequately . 
( 17 ) Shipping containers. 
(18 ) RPHA ELISA Tes: Kits with Reader for 

Hapatatis . 
( 19 ) Wash bottles ; filter papers. 
( 20 ) Ice box ior triashipment of blood units . 
( 21) Hot air over. 
(22 ) Plain and EDTA Vials . 
( 23) ELISA -Revier , Washer and micropipettes for 

HIV - antibodies testing ( in case HIV -anti 

bodies Testing is done by ELISA Kits ) . 
E . REAGENTS 
(1 ) Standard blood Grouping sera: Anti- A and 

Anti -3 and Anti - AD all in double quantity 
and each of different brand or it from the 
same suppliers each supply should be of 

different lot numbers. 
(2 ) Rh typing Sera : All ii double quantity and 

each of different brand or if from the same 
supplier eacă supply should be uf different 

lot numbers. 
(3 ) Reagents for serological tests for syphillis ard 

positive sera foi controls. 
( 4 ) Anti Hunan Globulin Serum ( Cuomos 

Serum ) . 
( 5 ) Albumin 20 per cent to 30 per cent for 

tests Enzymes. 
(6) 0.9 per cent Saline. 
(7 ) Culture media and tubes, 
(8 ) Wax pencils and tables. 
(9 ) RPHA ELISA Kits for Hepatalis 
(10 ) Detergents and other agents for cleaning 

labaratory blass wtres. 
( 11) Elisa Kits!Rapid diagnostic kits in case the 

licensee opts for HIT V - antibodies testing 


D . LABORATORY EQUIPMENTS 


( 1 ) Refriger : :ormaintaining a temperature of 40 

10 6°C with Recording Thermometer. The 
refrigerator sliall have temperature re 

cording and alarm device . 
(2 ) Compound Microscope - -wits low and high 

power objectives. 
(3 ) Contrifuge Talie model 
( 4 ) Water Pachs -one for 37°C and another for 

56°C . 


( 5 ) Rh viewing box in case of slide technique . 
(6 ) Incubaior with thermostatic control. 
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F . GENERAL SUPPLIES 


J . RECORDS AND LABELS 


Autoclave with temperature and pressure recording 
: divice , 


( 1) Records - The permanent records which 
licensce is required to maintain shalı include 
following particulars : 


the 
the 


G . PERSONNEL 


Every Blood Bank shall have following categories of 

full time tocopicai stail and their number shall 
depend upoa the quantum : f work . 


( 1 ) With Degree in Medicine of a University 

recoguised by the Central Government hav 
ing in Blood Bank for 6 months during 
regular services . He shall have adequate 
knowledge and experience in Blood Group 
serology . Blood Group Methodilogy and 
medical principles involved in procurement 
of blood . 


( 1 ) Blood Donor Register . - Indicating serial 

number, date of bleeding ,- name of donur 
with particulars , age, weight, haemoglo 
bin , blood pressure , medical examination sig 
nature of medical Officer bleeding the 
donor, bottle bag number and patient s 
detail for whom donated in case of roccipiunt 
donation , reinarks On donation ( voluntary 
replaceaen : professional). Luispal recond . 


( 2 ) Registered nurse . 


(2 ) Blood Stock R : : . | " - " : bottle bag 
number, date of . . , 1 ). " piry , quantity 
in ml., ABORh Group , results for tes/ ing of HIV 
antibodies, malaria , V . D . R . L . Hepatitis - B surface 
antigen , irregular antibodies (if any ), name of donor 
with par iculars, utilisation issue number, compo 
nents prepared or discarded , certified by Medical 
Officer Incharge. 


( 3 ) Blood Ba.lk technician with MLT qualifica 

tion or its equivalent having adequate expe 

rience in blood grouping and scrology wjik , 
( 4 ) Laboratory Assistant with MLT qualifca - 

tions or its equivalent . 


Groupwise stock register shall be maintained . 


(5 ) Laboradory Atiendant. 


Note : Similar records shall be made for Blood 
Components . 


H . TESTING OF WHOL ? HUMAN BLOOD 


( 1 ) It shall be tre responsibility of the lice : sce tu 

ensure that the Whole Human Blood suppli. 
ed conforins to the standards laid down in 
the current edition of Indian Pharmacopoeia 
and for all other tests published by the 
Central Governinent from time to time. 


( 3) Issue Regis .er - Indicating serial number , date 
and time of Issue , bottle number , ABOJRh group, 
total quantity in ml., name of the recipient, group of 
recipient, unit inst ; ution , details . of cross matching 
report, indication for transfusion . 


Particulars of product supplied (whole Human 
blood , Red Cell Plaselet concentrates , cryoprecipitates 
etc. ); quantity supplied ; compatibility report, signa 
ture of issuing persons. 


(2 ) Freedom from HIV -antibcdies ( AJDS Test) . 

· Every licensee shall get samples of every 

blood unit tesied before use for frecdom 
from HIV - antibodies cicher li all such labo 

ratories specifie :l for the purpose by the 
Central Governnue it or in his own laboia 
tory . The resuts lof testing shal be re 
corded on he label of the container also . 


(4 ) Register for A . C . D . C . P . D . CPD - A , boltles 
packs giving details of firm , batch number, date of 
supply , and results of testing. 


Note : 


1. Blood samples of donors in pilot tube and 

the blood samples of the receipient shall 
be preserved for 72 hours after transfusion . 


(5 ) Register for Diagnostic Reagents used – Name 
of the reagents , details of batch number and date of 
supply and date of use . 


2 . The blood intended for transfusion shall not 

be frozen at any stage . 


(6 ) Blood Bank must issue the cross-inatching re 
port of the blood of ļhe patient alongwith the blood 
bottle . 


3 . Blood containers shall not come direcily 

contact with ice at any stage . 


in 


(7) Transfusion Adverse Reaction Records, 


I. EXPIRY DATE 


1 . The date on which the blood is drawn and the 

date of expiry which shall b . as prescribed 
· under Scheduie P to the said Kules. 


( 8 ) Records of Purchase , use and stock in hand 
of disposable needles, Syrings, plastic bags, sets shall 
be main ained . 
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K . LABELS 

The label on the blood container shall contain the 
following particulars namely : 

(1) The serial number of the bottle . 


grant of licince to manufacture Human Blood , Com 
ponents shall be : 

(a ) PREMISES 


Minimum area required shall be 50 . square meter 
in addition to lhe area needed for the normal Blood 
Bank . 


( 2 ) The date on which the blood is drawn and 

the date of expiry as prescribed under 

Schedule P to the said Rules . 
(3 ) The ABO group with the corresponding col 

our; the following colour scheme for labels 
shall be used for ditferent groups : 


, The whole area shall be air-conditioned with tem 
perature control of 20 to : 25 degree C . It shall be 
cleani, well- lighręd , ventilated , with washable floor. 
It shall also be suitably furnished . 


Group 


Colour of label 


Blue 


Yellow 


B 


Pink 
White 


AB 


(4 ) The results of the tests for Hepatatis, Syphilis, 
freedom from HIV - antibodies, 


(5 ) The Rh group . 

(6 ) To al volume of fluid , the preparation of blood , 
nature and percentage of anticoagulant, 

( 7) Name and address of Blood Bank . 
(8) Licence number . 
(9 ) Keep continuously at 4 degree to 6 degree C . 

( 10 ) Disposable Transfusion Sets with filter must 
be : used in administration equipments. 

( 11). Appropriate compatible, Cross ,matched blood 
without a typical antibody in receipient should be 
used . 


Preparation of Human Blood , Components would 
be carried out only under closed system úsing double 
or, triple packs except for, Red Blood Cells Concen 
trate single bags shall be used with transfer packs. 
(b ) EQUIPMENTS : 

(i) Plastic Packs- double triple quadruple . 
( ii) Air - Conditioner. 
( iii) Laminar Air Flow Bench . 
( iv ) , Suitable Refrigerated Centrifuge . 
( v) Plaşma Expresser. 
(vi) Clipper and clips and /or Dielectric sealer, 
(vii) Weighing device . 
( viii ) Dry Rubber Balancing Material, 
( ix ) Aſtery Forces and Scissor. 

( x ) Appropriate labels 
( xi) Refrigerator maintaining a temperature of 1° 

to 6°C with recording thermometer . The 
refriger: :or shall have température recoding 

and alarm device . 
(xii ) Platelet agitator with incubator (wherever 

necessary ). 
(xiii) Deep freezer maintaining a temperature of 

minus 300 to Minus 10 : 0 


CAUTION : 

( 12 ) The contents should not be used if there is 
any visible evidence of deterioration like haemolysis . 
clotting or, dişcolouration . 


(c ) PERSONNEL 


Note : The above requirements of Blood bank are sub 
ject to modifications at the discre .jon of the Licens 
ing, Authority. or the Central Licence , Approving Au 
thority if he is of the opinion that having regard to 
the extent of manufad uſing operations it is neces 
şary to relax or alter them in the circumstances of a 
particular case . 


The technical sait , mencion . d hereunder, shall be 
provided for prici ;iig oi Hunn Blood Components . 
This shall be in addition to the technical staff of the 
Blood Bank : 
(i) . Technical Supervisor Serine Technical Assist 

ant vich suitable quahfication and experience . 


(ii) Laboratory Technician Laboratori Assis 

tant with suitable qualification and cxpe 

rience. 
(iii ) Registered Nurse required where plasmu 

Phoresis is a regula feature . 


PART XIIC : 
A . MINIMUM REQUIREMENTS FOR GRANT. 

OF LICENCE TO PROCESS BLOOD COM 
PONENTS FROM WHOLE HUMAN BLOOD . 
The Human Blood Components are prapared by 
Blood Banks as a part of the Blood Bank services. 
The minimum , requirements that are essential for 


(d ) TESTING FACILITIES 


General- Facilities for ABO and Rh (D ) grouping, 

Hepatitis B antigen , VPKL and HIV - anti-bodies 
testing shall be mandatory for each and every donor 


22 


THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY 


[PART II - Sec . 3 ( 1) ] 


where blood is used fur any of the blood components . 
The results of testing or these shall be indicated on 
the label. 


(b ) Activity - - Antihaenu. philic factor activity in 

the final product should he not less than 50 
units per supply unit . 


( 1) HUMAN RED BLOOD CELLS CONCENTRA 

TES 


B . PLASMA PHERESIS ; 


Red Blood Cells concentrate shall be prepared in 
plastic bags ( closed system ) . If plasma is separated 
in open by system it shall be under Laminar air flow 
bench and the Red Cells shall be used within Twenly 
four hours after separat.07. 


A separate loon shali preferably be provided 
within the area needed for blood components for 
plasma pheresis . However, this may be carried out 
in Donor s room if a separate space is provided for 
the purpose . 


(2 ) PLATELETS CONCENTRATES 


Those blood banks which are specifically permitted 
to undertake plasınaphere:sis on donors should follow 
the guidelines mentioned hereunder : 


(i) Count of Platelet concentrates shall not be 

less thon 4 .5X 1010 per unit i ncost of 
350 ml blood collection ; 5 . 5 x 1010 par 
unit in case of 450 ml. blood collection . 


(ii ) Storage Platelets concentrates shall be stored 

at 20 10 24 " for a maymum period of 3 
days with slow agitation to maintain dis 
aggregation of the platelets and PH shall 
not be helow 6 . It should have 40 — 60 ml 
plasma in case of 450 ml. of blood collec 
tion and 30 - 50 ml. plasma in case of 350 
ml. of blood collec wn. 


(a ) Donors : Their requirements shall be similar 

to these given under selection of whole 
Blood Door . In addition , the di ncr tur 
Plasmapheresis shall be evaluated inore core 
fully for weight haemotocrit or haemolotun 
concentration and total Serum - Protein . Fird 
ings shall be record J . The Medical Officer 
shall certify that donor is fit for Plasmaphe 
resis and it should be carried out under super 
vision of a Medical Officer by a irained 
person . 


(iii) Compatibility Tests · Since Platelet concent 

rates contain variable number of red cells , 
compatible ABO and Rh (D ) factors are 
essential for transfusion . Since platelets sliare 
HLA antiguus , it is preferatle to use HLA 
identifical donors specially when repeated 
platelets tronsfusion are requirer.. 


( 3 ) GRANULOCYTES COSCENTRATES 


( i) 


Storage : It shall be kept at 40 to 6°C for a 
maximum period of 24 houts . 


(ii) Unit of granulocyies should not be less than 

1 x (l ) when prepared on cell separator. 


tor . 


( iii ) Group specific tests to be carried out. 


(b ) Inforniel Consenl- - Donors must be explain 

ed the hazırds of Piasınaplerosis and writ 

ten consent mus: be taken from them . 
(c ) Collectio :1 of Plasma- - 
( 1) Per sitting - 500 ml. once in fortnight. 

( 2 ) Per month - .not more than 1000 ml. 
NOTE : " The above requirement, of blond compo 

nents are subject to inodificaticns at the 
discretion of the Licensing Authority or the 
Central Licence Approving Authority if he 
is of the opinion that having regard to the 
extent of the manufacturing operations it is 
necessary to relax or alter them in the cir 
cumstances of a particular case ." 

(No. X . 11013985 -DMS & PFA ) 

B . S. LAMBA , Jt . S: cy 
NOTE : The Drug & Cosmetics Rules, 1945 as 

amended upio 1 - 5 - 1979 is contained in the 
publication of the Ministry of Health & 
Family Welfare (Departmen : of Ilcalth ) 
containing the Drugs & Cosmetics Act and 

the Rules (PDGHG -61) . Subsequently the 
said rules have been amended by the follow 
ing notification putlished in Part II, Section 
3 , Sub - section (1) of the Gazette of India ; 

namely : 
1 . GSR 1241 dated 6 - 10 - 1979 
2 . GSR 1242 dated 6 - 10 - 1979 
3 . GSR 1243 datel 6 - 10 - 1979 
4 . GSR 1281 dated 12- 10 - 1979 
5 . GSR 430 dated 19 -04 - 1980 
6 . GSR 779 dated 25 .7- 1980 


( 4 ) FRESH FROZEN PLASMA 


When plasma is frozen within 4 to 6 ho lis aiter 
blood collection and kept at minu; 0°C to minus 40°C 
in deep freeze it can be preserved for a period of one 
year . 


(5 ) CRYO - PRECIPITATES 


It is concentrate of antihaemophilic factor prepared 
by thawing of the froren Plasma by suitable method . 
Plasma shall be frozen from the blood within 6 hours 
of its collection . 


(a ) Storage - - Cryoprecipitate shall be preserved 

at a temperature not higi:er than minus 
30°C and can be preserved for a period of 
one year 
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7. GSR 540 (E ) dated 22 -9 - 1980 
8 . GSR 580 (E ) dated 5 - 12 - 1980 
9 . GSR 631 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 
10 . GSR 682 (E ) dated 5 - 12 - 1980 
11. GSR 27(E ) dated 17- 1-1981 
12 . GSR 478 (E ) dated 6 -8 - 1981 
13 . GSR 62 (E ) dated 5 - 2 - 1982 
14 . GSR 162 (E ) dated 22 -6 - 1982 
15 . GSR 510 (E ) dated 26 -7- 1982 
16 . GSR 13 (2 ) dated 7- 1- 1983 
17 . GSR 318 ( E ) dated 1 -5 - 1984 
18 . GSR 331(E ) dated 8-5- 1984 
19. GSR 460 ( E ) dated 20 -6 - 1984 
20 . GSR 487(E ) dated 2- 7-1984 
21. GSR 89 ( E ) dated 16 - 2 -1985 
22 . GSR 798( E ) dated 10 - 10 - 1985 
23. GSR 17(E ) dated 7- 1- 1986 
24 . GSR 1049 ( E ) dated 29- 8 -1986 
25 . GSR 1060 (E ) dated 5 -9- 1986 
26 . GSR 1115 (E ) dated 30 ..9 -1986 
27. GSR 71 ( E ) dated 30 -1 - 1987 
28 . GSR 570 ( E ) dated 12 -6 - 1987 
29 . GSR 626 ( 2) date 1 2 -7 - 1987 
30 . GSR 792(E ) dated 17- 6 - 1997 
31. GSR 371 (E ) dated 24 - 3 -1988 
32 . GSR 75 (E ) dated 2 -6 - 1989 
33. GSR 575 (E ) dated 2 -6 - 1988 
34 . GSR 676 ( E ) dated 2- 6 - 1988 
35 . GSR 6774E ) dated 2 - 6 - 1988 
36 . GSR 680 ( E ) dated C -6 - 1998 
37. GSK 735 ( E ) dated 24-6 - 1986 


38 . GSR $ 13 (E ) dated 27- 7 - 1988 
39 . GSR 933 ( E ) dated 21 - 9 - 1988 Corrigendum 
40 . GSR 13 (E ) dated 20 - 1- 1989 Corrigendum 
41. GSR 44 (E ) dated 20 -1 -1989 Corrigendum 
42 . GSR 100 ( F ) dated 14 - 2 - 1989 Corrigendum : 
43 . GSR 443 (E ) dated 12 -4 - 1989 
44 . GSR 588( E ) dated 2-6 - 1989 Corrigendum 
45. GSR 691 ( E ) cated 11 - 7 -1989 
46 . GSR 784( E ) dated 28 -8 - 1989 
47 . GSR 16 ( E ) dared 10 - 1 - 1990 
48 . GSR 731(E ) dated 23 - 8 - 1990 
49 . GSR 865( E ) dated 25 - 10 - 1990 
50 . GSR 11 ( E ) dated 7 - 1 - 1990 
51. GSR 223(E ) dated 19-4 - 1991 
52. GSR 246 (E ) dated 1-5-1991 
53. GSR 301 (E ) dated 7-6 - 1991 
54 . GSR 302 ( E ) dated 7 -6 - 1991 
55 . GSR 491( E ) dated 25 -7 - 1991 
56 . GSR 195 ( E ) dated 25 - 7 - 1991 
57 . GSR 532 ( E ) dated 14 - 7 - 1991 
58 . GSR 626 ( E ) dated 1- 10 - 1991 
59. GSR 663( E ) dated 1-11- 991 
60 . GSR 730 ( E ) dated 10 - 12 -1991 
61. GSR 59( £ ) dated 22-1- 1992 
62. GSR 305(E ) dated 4 -3 -1992 Corrigendum 
63. GSR 145(E ) dated 30 -4-1992 
64. GSR 597(E ) dated 17-6- 1992 
65. GSR 663(E ) dated 3-7- 1992 
66. GSR 796 (E ) dated 1-10 -1992 
67. GSR 723E ) dated 14 - 12 - 1992 
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इस भाग में भिन्न पष्ठ संस्था की जाती है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 

रखा जा सके 
Separate Paging is given to this part in order that it may be filed as a 

separate compilation 
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वित्त मंत्रालय 

अधिसूचना 

नई दिल्ली, 23 जनवरी , 1993 
सा . का . नि . 29 ( अ ): - - राष्ट्रपति , संविधान के अनुच्छेद 309 के परन्तु द्वारा प्रदत शकायों का प्रयोग करते हुए 
और राष्ट्रीय बचत संगठन (समूह " क " और समूह " ख " पद ) भर्तीनियम , 1963 को , जहां तक उनका संबंध राष्ट्रीय बचत प्रायुक्त 
के पद से है. उन बातों के सिवाय अधिक्रांत करते हुए , जिन्हें ऐसे अधिक्रमण से पहले किया गया है या करने का लोप किया गया है , 
वित्त मंत्रालय ( आर्थिक कार्य विभाग ) के अधीन राष्ट्रीय बचत संगठन में राष्ट्रीय बचत आयुक्त के पद पर भर्ती की पद्धति का 
विनियमन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाते हैं , अर्थातः - - 

1. संक्षिप्त नाम और प्रारम्भः - ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम राष्ट्रीय बचत संगठन ( राष्ट्रीय बचत प्रायुक्त ) भर्ती 
नियम , 1993 है । 

( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त होंगे । 

2. पद-संख्या , वर्गीकरण और वेतनमान: -~-उक्त पद की संख्या , उसका वर्गीकरण और उसका वेतनभान वह होगा, जो इन 
नियमों से उपाबद्ध अनुसूची के स्तम्भ 2 से स्तंभ 4 में विनिदिष्ट हैं । 

3. भर्ती की पद्धति , आयु सीमा और अन्य अर्हताएं प्रादि: - - उक्त पद पर भर्ती की पद्धति , आयु -सीमा और अन्य अर्हताएं और 
उससे संबंधित अन्य बातें वे होंगी जो उक्त अनुसूची के स्तम्भ 5 से स्तंभ 14 में विनिदिष्ट . हैं । 
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